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1.

CODIGO DE LOS ESTADOS UNIDOS Y CODIGO DE NORMAS FEDERALES
BIBLIOGRAFIA

DOCUMENTOS DE APOYO

PAUTAS DE DEFENSA DE LOS ALIMENTOS DESDE LA FUENTE DE ORIGEN
HASTA LA MESA

CODIGO DE LOS ESTADOS UNIDOS Y CODIGO DE REGLAMENTO FEDERAL

El Cadigo de alimentos hace frecuentemente referencias a las leyes federales del
Caodigo de los Estados Unidos (USC, United States Code) y el Codigo de Normas
Federales (CFR, Code of Federal Regulations). Las copias de USC y CFR se pueden
examinar y copiar en las bibliotecas depositarias del gobierno o se pueden comprar
como se indica a continuacion.

(A) Examinar y copiar los Cédigos USC o CFR

(1) Biblioteca depositaria federal

Los Codigos USC y CFR se encuentran disponibles para consultar y examinar en
casi 1300 “bibliotecas depositarias” ubicadas en todo el territorio de los Estados
Unidos. El Comité Conjunto sobre Imprenta [Joint Committee on Printing] del
Congreso estadounidense publica el directorio de las bibliotecas depositarias del
gobierno de los Estados Unidos, el cual se encuentra disponible a través del
Superintendente de Documentos [Superintendent of Documents] de la Oficina de
imprenta del gobierno de los Estados Unidos. Esta publicacion indica todas las
bibliotecas depositarias por estado, ciudad y distrito electoral.

Ademas, se puede obtener informacién de la ubicacién de las bibliotecas
depositarias mas cercanas a través de:

Centro de Contacto al Cliente de la Oficina de imprenta del gobierno,
direccién de entrega: IDCC

Oficina de imprenta del gobierno de los Estados Unidos

732 North Capitol Street, NW

Washington, DC 20401-0001

(866) 512-1800, Fax (202) 512-2104

Correo electronico: ContactCenter@gpo.gov
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(2) Sistema de informacion propio de Internet World Wide Web

Los Caodigos CFR estan disponibles en linea para descargar desde el sistema de
informacion propio de Internet World Wide Web. La fuente es:

Archivos Nacionales y Administracién de Documentos (NARA, The National
Archives and Records Administration)
Copias de las Normas federales: Recuperar el Cédigo CFR por citacion
Proporcionado a través del sitio Web de la Oficina de imprenta del gobierno:
Servicios de internet de la Oficina de imprenta del gobierno
http://www.access.gpo.gov/naral/cfr/cfr-table-search.html#page

(B) Comprar fragmentos de los Cddigos USC o CFR

Las personas que deseen comprar los fragmentos importantes de los

Caodigos USC o CFR pueden escribir a: o llamar al:

Superintendente de documentos (nuevos 202) 512-1800 desde 8:00 a.m.
pedidos) hasta 5:30 p.m. zona horaria del
Oficina de imprenta del gobierno de los este, de lunes a viernes
Estados Unidos (excepto los feriados federales.
Casilla postal 371954 Los pedidos se pueden pagar
Pittsburgh, PA 15250-7954; con American Express,

Discover, MasterCard o Visa

O enviar un correo electrénico a: gpo@custhelp.com o
http://www.gpo.gov/customers/print.htm.

(C) USC en relacién con la definicién del Cédigo de "adulterado”

Este lenguaje se escribi6é cuidadosamente y se ingresé en el Anexo del Codigo de
alimentos para fines informativos. Para fines legales, se usa solamente el lenguaje
proveniente directamente del Codigo de los Estados Unidos (USC, por sus siglas en
inglés).

21 USC Seccidén 342

Titulo 21: Alimentos y Medicamentos

Capitulo 9: Ley federal de alimentos, medicamentos y cosméticos
Subcapitulo IV: Alimentos
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ALIMENTOS ADULTERADOS
Sec. 402 [342]
Se considera adulterado un alimento con:
(a) Ingredientes venenosos, insalubres, etc.
Se considera adulterado un alimento con:
(a) Ingredientes venenosos, insalubres, etc.

(1) que portan o contienen alguna sustancia venenosa o nociva que
pueda ser perjudicial para la salud; sin embargo, en el caso de que la
sustancia no sea una sustancia incorporada, no se puede considerar
aquel alimento como adulterado segun esta clausula, si la cantidad de
dicha sustancia no es perjudicial para la salud.l

(2)
(A) que portan o contienen alguna sustancia incorporada que es
venenosa o nociva (a diferencia de una sustancia que es un residuo
quimico de pesticida en un producto agricola crudo o en un alimento
procesado; en un aditivo para alimentos; en un colorante o en un nuevo
medicamento derivado de animales), y la cual es insegura segun la
seccion 346 de este titulo; o

(B) portan o contienen residuos quimicos de pesticida inseguros segun
la seccion 346a (a) de este titulo; o

(C) si es, contiene o porta

(i) algun aditivo para alimentos inseguro segun la seccion 348 de
este titulo; o

(i) un nuevo medicamento derivado de animales (o un producto de
conversion del mismo) inseguro segun la seccion 360b de este
titulo; o

(3) si consiste en una sustancia (en su totalidad o parte de ésta) en estado
sucio, putrefacto o descompuesto o si no es apto para los alimentos; o
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(4) si se ha preparado, envasado o mantenido en condiciones insalubres,
en las cuales se pudo haber contaminado con suciedad o en las cuales
pudo volverse perjudicial para la salud; o

(5) si es el producto (una parte o en su totalidad) de un animal enfermo o
un animal sacrificado con una técnica diferente a la que se usa en los
mataderos; o

(6) si su envase esta compuesto (una parte o en su totalidad) con alguna
sustancia venenosa o0 nociva que puede provocar que su contenido sea
perjudicial para la salud; o

(7) si se ha sometido intencionalmente a radiacion, salvo que el uso de la
radiaciéon esté en conformidad con un norma o exencion en cumplimiento
con la seccion 348 de este titulo.

(b) Ausencia, sustitucion o incorporacion de constituyentes

(1) si cualquier constituyente importante se ha omitido o extraido del
mismo (en su totalidad o en una parte); o

(2) si cualquier sustancia se ha sustituido (en su totalidad o en una parte);
o

(3) si se ha ocultado un dafio o inferioridad de algun modo; o

(4) si se ha incorporado, mezclado o envasado alguna sustancia para
aumentar su volumen o peso, para reducir su calidad o concentracion, o
para hacerlo lucir mejor o de mayor valor de lo que realmente es.

(c) Colorantes

Si es, contiene o porta colorantes inseguros segun la seccién 379e (a) de este
titulo.

(d) Confiteria con alcohol o sustancias no nutritivas
Si es confiteria, y:

(1) si tiene introducido (parcial o completamente) algun producto no
nutritivo; sin embargo, este subparrafo no se debe aplicar en los
productos no nutritivos (segun el juicio del secretario y conforme con los
reglamentos), si dichos productos tienen un valor funcional practico para
el confite y no son perjudiciales o peligrosos para la salud;
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(2) contiene o porta cualquier tipo de alcohol no mayor a la mitad o 1 por
ciento de su volumen derivado exclusivamente del uso de extractos
saborizantes; sin embargo, esta clausula no se debe aplicar al tipo de
confiteria que se ingresa o despacha para ingresar en el comercio
interestatal o se reciben o se venden en este comercio, si la venta de
dicho confite esta permitido segun las leyes del estado donde se pretende
vender;

(3) porta o contiene alguna sustancia no nutritiva; sin embargo, este
subparrafo no se debe aplicar a sustancias no nutritivas que son seguras
y que se usan en productos de confiteria en el proceso de fabricacion,
envasado o conservacion de dicha confiteria para algunas funciones
practicas, si el uso de la sustancia no engafa al consumidor o, de lo
contrario, genera una adulteracion o falsificacién de alguna disposicion de
este capitulo; salvo que el secretario puede (para evitar o resolver
incertidumbres en la aplicacion de este subparrafo), emitir reglamentos
que permitan o prohiban el uso de algunas sustancias no nutritivas.

(e) Oleomargarina con materia en estado sucio, putrefacto, etc.

Si es oleomargarina, margarina, mantequilla o cualquier material crudo con una
sustancia en estado sucio, putrefacto o descompuesto en una parte o en su
totalidad, o dicha oleomargarina, margarina o mantequilla no es apta para
alimentos.

(f) Suplemento o ingrediente dietético: seguridad

(1) si es un suplemento dietético o contiene un ingrediente dietético que:

(A) presenta un riesgo importante o no razonable de una enfermedad o
lesion segun:

(i) condiciones de uso recomendadas o sugeridas en la etiqueta, o

(if) si no hay condiciones de uso sugeridas o recomendadas en la
etiqueta, en condiciones comunes de uso;

(B) es un nuevo ingrediente alimenticio sin la informacién adecuada para
garantizar con certeza que es un ingrediente que no presenta un riesgo
importante o no razonable de una enfermedad o lesion;

Anexo 2: Referencias
275



(C) el secretario declara que representa un peligro inminente para la salud
0 seguridad publica, salvo que la autoridad no esté delegada para realizar
dicha declaracion y el secretario deba iniciar prontamente un
procedimiento segun las secciones 554 y 556 del titulo 5 para afirmar o
retractarse de su declaracion; o

(D) es o contiene un ingrediente alimenticio adulterado segun el parrafo
(a)(1) bajo las condiciones de uso recomendadas o sugeridas en la
etiqueta de dicho suplemento alimenticio.

Para cualquiera de los procedimientos segun este subparrafo, es
responsabilidad de los Estados Unidos presentar pruebas para cada
producto con el fin de revelar que un suplemento alimenticio esta
adulterado. El tribunal debe decidir cualquier problema segun este parrafo
sobre una nueva base.

(2) Antes de que el secretario pueda informar al fiscal de los Estados
Unidos sobre una violacién del parrafo 2 (1)(A) para iniciar un
procedimiento civil, se le debe notificar apropiadamente a la persona
acusada y se le debe dar la oportunidad de emitir su opinion, de manera
oral o escrita, con al menos 10 dias antes de dicha notificacion.

(g) Suplemento alimenticio: practicas de fabricacion

(1) Si es un suplemento alimenticio y se ha preparado, envasado o
conservado en condiciones que no cumplen los reglamentos actuales de
las buenas practicas de fabricacion, como los reglamentos que exigen
(cuando corresponde) etiquetas con fecha de vencimiento, emitido por el
secretario segun el subparrafo (2).

(2) El secretario puede prescribir, por medio de una norma, las buenas
practicas de fabricacion para los suplementos alimenticios. Estos
reglamentos se deben modificar tras los reglamentos actuales de las
buenas practicas de fabricacion para los alimentos y no pueden imponer
estandares para los cuales no existe una metodologia analitica actual o
disponible en general. No se puede imponer ningun estandar de una
buena practica de fabricacion salvo que tal estandar se incluya en una
norma promulgada después de una notificacion y después de otorgar la
oportunidad de hacer comentarios, de acuerdo con el Capitulo 5 del titulo
5.
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(h) Volver a ofrecer alimentos a los cuales se les deneg06 la admision

Si es un producto alimentario importado u ofrecido para importarlo en los
Estados Unidos y a dicho producto se le ha denegado la admision segun la
seccion 381 (a) de este titulo, salvo que la persona que vuelve a ofrecer el
producto establezca con argumentos(por cuenta del duefio o el destinatario del
producto), que el articulo cumple los requisitos aplicables de este capitulo,
como lo determina el secretario.

[1] De esta forma en el original “. Probablemente la puntuacion deberia ser “; o

[2] De esta forma en el original. Probablemente deberia ser “subparrafo”.
(Modificada por el congreso, 2002: Subseccion (h). Pub. L. 107 a 188 subseccion
incorporada (h)).

2. BIBLIOGRAFIA

La siguiente bibliografia es una recopilacién de los documentos que se consideraron al
momento de desarrollar el Cédigo de alimentos.

Prefacio

1. Archer, D.L. y J.E. Kvenberg, 1985. Incidence and cost of foodborne diarrheal
disease in the United States [Incidencia y costo de las enfermedades diarreicas
transmitidas por los alimentos]. Journal of Food Protection, 48:887-894.

2. Comité sobre la Salmonella, 1969. An Evaluation of the Salmonella Problem
[Evaluacion del problema de la Salmonella). Publicacién NRC. 1683, National Academy
of Sciences, Washington, DC. 207 pags.

3. Consejo para la Tecnologia y Ciencia Agricola, 1994. Foodborne Pathogens:
Risks and Consequences [Patégenos transmitidos por los alimentos: Riesgos y
consecuencias] Informe del grupo de trabajo N.°122, Consejo para la Tecnologia y
Ciencia Agricola [CAST, Council for Agricultural Science and Technology], Ames, lowa,
87 pags.

4. Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos, 21 U.S.C. 374.
Inspeccidn.
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5. Administracion de Medicamentos y Alimentos, 24 de enero de 1994. Preliminary
Regulatory Impact Analysis of the Proposed Regulations to Establish Procedures for the
Safe Processing and Importing of Fish and Fishery Products [Analisis del impacto
regulatorio preliminar de los reglamentos propuestos con el objetivo de establecer
procedimientos para un procesamiento e importacion seguro de los productos
pesqueros y piscicolas].

6. Administracion de Medicamentos y Alimentos. Directorio de funcionarios
estatales y locales. Division de Relaciones a Nivel Federal-Estatal de la FDA y Oficina
de Asuntos Reglamentarios [ORA, Office of Regulatory Affairs], Rockville, Maryland.
http://www.afdo.org.

7. Garthright, W.E., D.L. Archer y J.E. Kvenberg, 1988. Estimates of incidence and
costs of intestinal infectious disease in the United States [Estimaciones de la incidencia
y costos de las enfermedades infecciosas intestinales en los Estados Unidos]. Public
Health Report 103:107-115.

8. Hirsch, D., 1989. Drafting Federal Law [Proyecto de ley federal], 2 ° edicién,
Oficina del Asesor Legislativo, Camara de Representantes de los Estados Unidos,
Washington, DC. 122 pags.

9. Kvenberg, J.E. y D.L. Archer, 1987. Economic impact of colonization control on
foodborne disease [Impacto econdmico del control de colonizacion en las
enfermedades transmitidas por los alimentos]. Food Technology 41:77-98.

10.  Martineau, R.J., 1991. Drafting Legislation and Rules in Plain English
[Anteproyecto de legislacion y normas en inglés claro y conciso], University of
Cincinnati, Cincinnati, OH. 155 péags.

11.  Oficina del Secretario de Estado de Maryland, 1991. Style Manual for Maryland
Requlations [Manual de estilo de los reglamentos de Maryland], Division of State
Documents, Annapolis, MD. 58 pags.

12. McCracken, J.B. y G.P Carver, 1992. Recommended Agency Procedures for
Implementing Federal Metric Policy [Procedimientos recomendados de la Agencia para
implementar una politica federal de métricas]. Informe interinstitucional del Instituto
Nacional de Estandares y Tecnologia 4855 [NISTIR, National Institute of Standards and
Technology Interagency Report], Departamento de Comercio de los Estados Unidos,
National Institute of Standard and Technology, Administracion de Tecnologia, Programa
métrico, Servicios de Tecnologia, Gaithersburg MD. 17 pags.

Anexo 2: Referencias

278



13. Mead, P.S,, Slutsker, L., Dietz, V., McCraig, L.F., Bresee, J.S., Shapiro, C.,
Griffin, P.M., Tauxe, R.V., 1999. Food-related lliness and death in the United
States.[Enfermedades y muertes relacionadas con los alimentos en los Estados
Unidos]. Emerging Infectious Diseases., Vol. 5, N.° 5, disponible en:
http://www.cdc.gov/ncidod/EID/volSno5/mead.htm.

14. Ley de Conversion Métrica de 1975, Derecho publico 94-168 modificado, Ley 89
1007; 15 U.S.C. § 205a et seq.

15. Ley General de Comercio y Competitividad de 1988, Derecho publico 100-418.

16. Research Triangle Institute, 1988. Estimating the Value of Consumer's Loss from
Foods Violating the FD&C Act, [Estimacion del valor de la pérdida del consumidor por
los alimentos que violan la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos.
Contrato de la FDA N.° 233-86-2098.

17.  Ley de Servicios de la Salud Publica, 42 U.S.C. Seccidn 243. General Grant of
Authority for Cooperation.

18.  Metric Systems of Measurement; Interpretation of the International System of
Units for the United States [Sistema métrico de medidas; Interpretacién del sistema
internacional de unidades para los Estados Unidos. Aviso publicado el 28 de julio de
1998, 63 FR 40334-40340. Este aviso del Registro Federal sustituye la interpretacion
previa publicada el 20 de diciembre de 1990, 55 FR 52242-52245.

Capitulo 1 Propésito y definiciones

1-201.10 Declaracion de aplicacion y lista de términos

1. Ley de Estadounidenses con Discapacidades de 1990, y sus reformas. 42
U.S.C. 12111 et seq. 12111 et seq.

2. Abdul-Raouf, U.M., Beuchat , L.R. y Ammar, M.S. 1993. Survival and growth of
Escherichia coli O157:H7 on salad vegetables [Supervivencia y crecimiento de
Escherichia coli O157:H7 en verduras para ensaladas], Applied and Environmental
Microbiology. Vol. 59, pags. 1999-2006.

3. Aruscavage, D., Lee, K., Miller, S., y LeJeune, J.T. 2006. Interventions Affecting
the Proliferation and Control of Human Pathogens on Edible Plants [Intervenciones que
afectan la proliferacion y el control de los agentes patdgenos humanos en las plantas
comestibles]. Journal of Food Science. 71(8), R89 — R99.
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4. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 9, Seccion 362.1 Voluntary Poultry
Inspection Regulations, Definitions [Definiciones de los reglamentos voluntarios de
inspeccion de aves].

5. Caodigo de Reglamento Federal, Titulo 9, Seccion 354.1 Voluntary inspection of
rabbits and edible products thereof [Inspeccion voluntaria de conejos y productos
comestibles de los mismos].

6. Cdodigo de Reglamento Federal, Titulo 9, Parte 301-2 Terminology; Adulteration
and Misbranding Standards Definitions, Livestock [Terminologia, adulteracion y
falsificacion de las definiciones de los estandares del ganado].

7. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 9, Seccion 590.5 Egg Products Inspection
Act, Terms Defined [Definicién de términos de la ley de inspeccion de productos de
huevos].

8. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 50, Parte 17 Endangered and Threatened
Wildlife and Plants [Flora y fauna en peligro y amenazadal.

9. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 9, Parte 381 Poultry Products Inspection
Regulations [Reglamentos de inspeccion en los productos avicolas].

10.  Codigo de Reglamento Federal, Titulo 40, Parte 141 National Primary Drinking
Water Regulations [Reglamentos nacionales primarios de agua potable].

11.  Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 40, Parte 152.175 Pesticides classified for
restricted use [Pesticidas clasificados para uso restringido].

12. Corby, R., Lanni, V., Kistler, V., Dato, V., Yozviak, C., Waller, K., Nalluswami,
K., Moll, M., Centro para la Seguridad de los Alimentos y Nutricién Aplicada, Oficina de
Manejo de Crisis, Administracion de Medicamentos y Alimentos, J. Lockett, S.
Montgomery, M. Lynch, C. Braden, S.K. Gupta y A. DuBois. 2005. Outbreaks of
Salmonella Infections Associated with Eating Roma Tomatoes --- United States and
Canada [Brotes epidémicos de Salmonella relacionados con el consumo de tomates
roma en Estados Unidos y Canada], 2004 Morbidity and Mortality Weekly Report, 8 de
abril de 2005, 54(13): 325-328.

13 Delaquis, P., Steward, S., Cazaux, S., y Toivonen, P. 2002. Survival and Growth
of Listeria monocytogenes and Escherichia coli O157:H7 in Ready-to-Eat Iceberg
Lettuce Washed in Warm Chlorinated Water [Supervivencia y crecimiento de Listeria
monocytogenes y Escherichia coli O157:H7 en las lechugas iceberg listas para su
consumo Y lavadas en agua tibia con cloro], Journal Food Protection. 65(3): 459-464.

14.  Doerry, W.T., 1996. Shelf-Stable Pumpkin Pies [Tartas de calabaza no
perecederas]. Informe de investigacion, American Institute of Baking, Manhattan, KS.
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15.  Ley federal de alimentos, medicamentos y cosméticos, 21 U.S.C. 321 Definicién
(es) de los aditivos de alimentos, Cédigo de reglamento federal y Titulo 21 Parte 170
Aditivos de alimentos.

16. Ley federal de alimentos, medicamentos y cosméticos, 21 U.S.C. 321
Definiciones de los colorantes, Cédigo de Normas Federales y Titulo 21 Parte 70
Colorantes.

17.  Ley federal de alimentos, medicamentos y cosméticos, 21 U.S.C. 342 Alimentos
adulterados.

18. Ley federal de alimentos, medicamentos y cosméticos, 21 U.S.C. 379¢ (a)
Colorantes inseguros.

19. Registro federal: 7 de mayo de 2001 (Volumen 66, N.° 88), Normas y
reglamentos, Paginas 22899 a 22907, DEPARTAMENTO DE AGRICULTURA, Servicio
de Seguridad e Inspeccion de los Alimentos, 9 CFR Partes 362 y 381, N.° de
expediente 01-045IF, RIN 0583-AC84, Inspeccion obligatoria de ratidas y pichones.
http://www.fsis.usda.gov/OPPDE/rdad/FRPubs/01-045F .htm

20. Ley sobre el etiquetado de alérgenos alimentarios y proteccion al consumidor de
2004. Derecho publico 108-282
http://www.fda.gov/Food/LabelingNutrition/FoodAllergensLabeling/GuidanceCompliance
Regulatorylnformation/ucm106187.htm

21.  Administracion de Medicamentos y Alimentos/Servicio de Salud Publica de
Estados Unidos, 2007. National Shellfish Sanitation Program Guide for the Control of
Molluscan Shellfish [Manual para el Control de Moluscos del Programa Nacional de
Saneamiento de Moluscos]. http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/Product-
Specificlnformation/Seafood/FederalStatePrograms/NationalShellfishSanitationProgram
/lucm046353.htm

22.  Publicacion N.° 229 de la Administracion de Medicamentos y Alimentos/Servicio
de Salud Publica de Estados Unidos, modificacion del afio 2003. Ordenanzas de leche
pasteurizada grado A. 2007 http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/Product-
Specificlnformation/MilkSafety/NationalConferenceonlinterstateMilkShipmentsNCIMSMo
delDocuments/PasteurizedMilkOrdinance2007/default.htm

23. Guo, X., Chen, J., Brackett, R.E., y Beuchat, L.R. 2001. Survival of Salmonellae
on and in Tomato Plants from the Time of Inoculation at Flowering and Early Stages of
Fruit Development through Fruit Ripening [Supervivencia de Salmonella en las
tomateras desde el momento de la inoculacién en el florecimiento y en las primeras
etapas del desarrollo de la fruta hasta su maduracion]. Applied and Environmental
Microbiology 67(10): 4760-4764.
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24. Institute of Food Technologists (IFT), Report, Evaluation and Definition of
Potentially Hazardous Foods [Informe, evaluacion y definicion de los alimentos
potencialmente peligrosos], N.° de contrato de la Administracién de Medicamentos y
Alimentos 223-98-2333, Orden de tarea N.° 4, 31 de diciembre de 2001
http://www.fda.gov/Food/ScienceResearch/ResearchAreas/SafePracticesforFoodProce
sses/ucm094141.htm

25. Koseki, S. e Isobe, S. 2005. Prediction of pathogen growth on iceberg lettuce
under real temperature history during distribution from farm to table [Prediccion de
crecimiento de agentes patdgenos en lechugas iceberg segun un historial de
temperatura real durante la distribucion, desde la fuente de origen hasta la mesal].
International Journal of Food Microbiology. (104) 239-248.

26. Laine, E.S., J.M. Scheftel, D.J. Boxrud, K.J. Vought, R.N. Danila, K.M. Elfering y
K.E. Smith. 2005. Outbreak of Escherichia coliO157:H7 Infections Associated with
Nonintact Blade-Tenderized Frozen Steaks Sold by Door-to-Door Vendors [Brote
epidémico de Escherichia coliO157:H7 Infecciones asociadas con los filetes no intactos
de paleta que estan congelados y machacados y se comercializan por vendedores a
domicilio]. Journal of Food Protection. 68(6): 1198-1202.

27. Li, Y., Brackett, R.E., Chen, J. y Beuchat, L.R. 2001. Survival and Growth of
Escherichia coli O157:H7 Inoculated onto Cut Lettuce Before or After Heating in
Chlorinated Water, Followed by Storage at 5 or 15°C [Supervivencia y crecimiento
Escherichia coli O157:H7 inoculado en la lechuga cortada antes o después de
calentarla en agua con cloro, seguido de un almacenamiento a 5 6 15 °C], Journal of
Food Protection. 64(3): 304-309.

28. Marsden, J.L., R.K. Phebus, H. Thippareddi, C.L. Kastner y J.B. Bosch. 1999.
Salmonella spp. and Listeria monocytogenes Risk Assessment for Production and
Cooking of Blade Tenderized Beef Steaks [Evaluacién de los riesgos de Salmonella
spp. y Listeria monocytogenes para la produccion y coccion de los filetes de paleta
machacados]. Kansas State University.

Disponible en: http://www.fsis.usda.gov/oppde/rdad/frpubs/01-013n/beefsteaks.pdf.

29.  Comité Nacional Consultivo en Criterios Microbioldgicos para Alimentos, 1992.
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Tomatoes [Manual de informacion del programa de proteccion de alimentos de venta al
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Anexo 2: Referencias

282
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33. Smith, G.A., Jr, 1991. Handwashing et cetera [Lavado de manos, etcéteral],
Comisioén de Salud de Lexington, Programas de Salubridad sobre la Higiene Personal,
Lexington, KY. 2 pags.

34.  Stiles, M.E. y Sheena, A.Z. Efficacy of Germicidal Hand Wash Agents in Use in a
Meat Processing Plant.1987 [Eficacia de los agentes de lavado de manos microbicidas

al usarlos en una planta de procesamiento de carne].Journal of Food Protection. 50
(4):289-295.

35.  Sprunt, Katherine, Redman, Winifred y Leidy, Grace, 1973. Antibacterial
Effectiveness of Routine Hand Washing [Eficacia antibacteriana del lavado de manos
rutinario]. Pediatrics, Vol. 52, N.° 2, pags. 264-271.
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36.  Williams, R.E.O., 1963. Healthy carriage of Staphylococcus aureus: Its
prevalence and importance [Infeccion inofensiva por Staphylococcus aureus: Su
prevalencia e importancia]. Bacteriological Reviews 27:56-71.

2-301.13 Procedimientos especiales de lavado de manos.

Reservado.

2-301.14 Cuando lavarse.

1. Ojajarvi, J., 1980. Effectiveness of handwashing and disinfection methods in
removing transient bacteria after patient nursing [Eficacia de los métodos de lavado de
manos y desinfeccion para la eliminacion de bacterias transitorias después de atender
al paciente]. Journal of Hygiene. Cambridge. 85:193-203.

2-301.16 Antisépticos de manos.

1. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Parte 178.1010 Sanitizing Solutions
[Soluciones desinfectantes].

2. Caodigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Parte 170.39 Threshold of Regulation
for Substances Used in Food-Contact Articles [Umbral de regulacién de sustancias
usadas en articulos que tienen contacto con los alimentos].

3. Caodigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Parte 182 Substances Generally
Recognized as Safe [Sustancias generalmente reconocidas como seguras].

4. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Parte 184 Direct Food Substances
Affirmed as Generally Recognized as Safe [Sustancias alimentarias directas
generalmente reconocidas como seguras].

5. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Parte 186 Indirect Food Substances
Affirmed as Generally Recognized as Safe for Use in Contact with Food [Sustancias
alimentarias indirectas generalmente reconocidas como seguras para el uso en
contacto con los alimentos].

6. Registro federal (59) No. 116, 17 de junio, 1994, Tentative Final Monograph
(TFM) for Health Care Antiseptic Drug Products [Monografia final tentativa (TFM, por
sus siglas en inglés) sobre medicamentos antisépticos para la atencion médica]; Norma
propuesta. Pagina 31440. http://www.frwebgate5.access.gpo.gov/cgi-
bin/TEXTgate.cqi?WAISdocID=394643435674+0+1+0&WAISaction=retrieve
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7. Administracion de Medicamentos y Alimentos, Centro para la Evaluacion e
Investigacion de Farmacos, Oficina de Ciencias Farmacéuticas, Oficina de Farmacos
Genéricos, 2009. Productos farmacéuticos aprobados con evaluaciones de
equivalencia terapéutica (el Libro naranjo). http://www.fda.gov/cder/ob/default.htm.

8. Administracion de Medicamentos y Alimentos, 2009. Inventory of Effective Food
Contact Substance (FCS) Notifications [Inventario de notificaciones de sustancias
eficaces que tienen contacto con los alimentos (FCS, por sus siglas en inglés)], Centro
para la Seguridad Alimentaria y la Nutricion Aplicada (CFSAN, Center for Food Safety
and Applied Nutrition) y la Oficina para la Seguridad de Aditivos Alimentarios (Office of
Food Additive Safety). Disponible en
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fcn/fcnNavigation.cfm?rpt=fcsListing

9. Administracion de Medicamentos y Alimentos. Inventory of GRAS Notices
[Inventario de notificaciones GRAS] de la FDA. Disponible en
http://www.fda.gov/Food/FoodIngredientsPackaging/GenerallyRecognizedasSafe GRAS/
GRASListings/default.htm

10.  Administracién de Medicamentos y Alimentos, enero de 2005.Investigations
Operations Manual, Chapter 5, Establishment Inspection, Subchapter 530, Food
Section 534, Equipment and Utensils [Manual de operaciones para investigaciones,
Capitulo 5, Inspeccién del establecimiento, Subcapitulo 530, Seccion de alimentos 534,
Equipos y utensilios].

11.  Stiles, M.E. y A.Z. Sheena, 1987. Efficacy of germicidal hand wash agents in use
in a meat processing plant.1987 [Eficacia de los agentes de lavado de manos
microbicidas al usarlos en una planta de procesamiento de carne].Journal of Food
Protection, 50(4): 289-294.

2-302.11 Mantenimiento (ufias).

1. Pether, J.V.S. y R.J. Gilbert, 1971. The survival of salmonellas on finger-tips and
transfer of the organisms to foods [La supervivencia de la salmonella en la yema de los
dedos y su transferencia a los alimentos]. Journal of Hygiene, Cambridge, 69:673-681.

2. Pottinger, J., S. Burns y C. Manake, 1989. Bacterial carriage by artificial versus
natural nails [Transporte de bacterias en ufias artificiales en comparacion con ufias
naturales]. American Journal of Infection Control, 17(6):340-344.

2-303.11 Prohibicién (joyas).
2-304.11 Condicion de limpieza (ropa exterior).
2-401.11 Consumo de alimentos, liqguidos o tabaco.
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2-402.11 Eficacia (sujetadores para el cabello).

1. Caddigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Seccion 110.10 Personnel [Personal].
(b) (1) “Usar prendas de ropa externas apropiadas para la operacion....” (4) “Retirar
todas las joyas poco seguras....” (6) “Usar, donde sea apropiado y de forma eficaz,
redes o bandas para el cabello, gorras, redes para la barba u otros sujetadores
eficaces”. (8) “Confinar...el consumo de alimentos, goma de mascar, bebidas y
tabaco...” y (9) “Tomar otras precauciones necesarias...”

2-403.11 Prohibicién de manipulacién (animales).

1. Bond, R., L.E.M. Saijonmaa-Koulumies y D.H. Lloyd, 1995. Population sizes and
frequency of Malassezia pachydermatis at skin and mucosal sites on healthy dogs. J.
Small Animal Pract [Frecuencia y tamanos de poblacién y de Malassezia
pachydermatis en la piel y mucosas de perros sanos]. Journal of Small Animal
Practice, 36: 147-150.

2. Caodigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Seccidén 110.35(c).

3. Administracion de Medicamentos y Alimentos, 1985. Premises - Acceptability of
pets in common dining areas of group residences (5/17/85) [Locales:aceptabilidad de
mascotas en comedores comunes Y residencias grupales (17/5/85)]. Retail Food
Protection Program Information Manual. [Manual de Informaciéon del Programa de
Proteccion de Alimentos de Venta al por Menor].

4. Hirooka, Elisa Y., Ernest E. Muller, Julio C. Freitas, Eduardo Vicente, Yuko
Yoshimoto y Merlin S. Bergdoll. 1988. Enterotoxigenicity of Staphylococcus
intermedius of canine origin. Int. J. Food Micro [Enterotoxicidad de Staphylococcus
intermedius de origen canino]. International Journal of Food Microbiology, 7: 185-191.

5. Khambaty, F.M., R.W. Bennett y D.B. Shah. 1994. Application of pulsed-field gel
electrophoresis to the epidemiological characterization of Staphylococcus
intermedius implicated in a food-related outbreak [Aplicacion de electroféresis en gel
de campo pulsado para una caracterizacion epidemiologica de Staphylococcus
intermedius implicada en un brote relacionado con los alimentos]. Epidemiology and
Infection, 133: 75-81.
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Capitulo 3 Alimentos

3-201.11 Cumplimiento de la Ley de Alimentos.

1. Centros para el Control de Enfermedades, 1987. International outbreak
associated with ungutted, salted whitefish [Brote internacional relacionado con pescado
blanco con visceras y en salazén].Morbidity and Mortality Weekly Report, 36:812-813.

2. Caddigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Parte 16, Regulatory Hearing Before
the Food and Drug Administration [Audiencia reguladora ante la Administracion de
Medicamentos y Alimentos].

3. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Parte 101 Food Labeling [Etiquetado
de alimentos].

4. Caodigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Parte 115 Shell Eggs [Huevos en
cascaral.

5. Registro federal: (Volumen 65, Numero 234), Paginas 76091-76114.

6. Goverd, K.A., F.W. Beech, R.P. Hobbs y R. Shannon, 1979. The occurrence and
survival of coliforms and salmonellas in apple juice and cider [La incidencia y
supervivencia de coliformes y salmonellas en el jugo de manzana y la sidra]. Journal of
Applied Bacteriology, 46:521-530.

7. Zhao, T., M.P. Doyle y R.E. Besser, 1993. Fate of enterohemorrhagic
Escherichia coli O157:H7 in apple cider with and without preservatives [El destino de
la Escherichia coli enterohemorragica O157:H7 en la sidra de manzana con y sin
preservantes]. Applied and Environmental Microbiology, 59(8): 2526-2530.

3-201.12 Alimentos en un envase sellado herméticamente.

1. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Parte 108: Emergency Permit Control
[Control de permiso de emergencia], Parte 113: Thermally Processed Low-acid Foods
Packaged in Hermetically Sealed Containers [Alimentos de baja acidez procesados
térmicamente y colocados en envases sellados herméticamente] y Parte 114:Acidified
Foods [Alimentos acidificados].
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3-201.13 Leche liquida y productos lacteos.

1. Black, R.E., R.J. Jackson, T. Tsai, M. Medvesky, M. Shaygani, J.C. Feely, K.|.E.
MacLeod y A.M. Wakelee, 1978. Epidemic Yersinia enterocolitica infection due to
contaminated chocolate milk [Infeccién epidémica de Yersinia enterocolitica debido a
leche con chocolate contaminada)]. The New England Journal of Medicine, 298:76-79.

2. Publicacion n.° 229 de la Administracion de Medicamentos y Alimentos y el
Servicio de Salud Publica de los Estados Unidos, revision del afio 2007.Grade “A*
Pasteurized Milk Ordinance [Ordenanzas de leche pasteurizada de Grado “A”. 2007
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/Product-
SpecificInformation/MilkSafety/NationalConferenceoninterstateMilkShipmentsNCIMSMo
delDocuments/PasteurizedMilkOrdinance2007/default.htm

3. Potter, M.E., A.F. Kauffmann, P.A. Blake y R.A. Feldman, 1984. Unpasteurized
milk: The hazards of a health fetish [Leche sin pasteurizar: Los peligros de un fetiche de
la salud]. La Revista de la Asociacién Médica Americana, 252:2048-2052.

3-201.14 Pescado.

1. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Parte 123 Fish and Fishery Products
[Productos pesqueros y piscicolas].

2. Caodigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Parte 101.17(h) Food labeling warning
notice, and safe handling statement [Advertencias, notas y declaraciones de manejo
seguro de etiquetado de alimentos].

3. Caodigo de Reglamento Federal, Titulo 9, Parte 317.2(1) Labels: definition;
required features [Etiquetas: definicion y caracteristicas exigidas].

4. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 9, Parte 381.125(b) Special handling label
requirements [Requisitos especiales de manipulacion de etiquetas].

5. Engleberg, N.C., J.G. Morris, Jr., J. Lewis, J.P. McMillan, R.A. Pollard y P.A.
Blake. 1983. Ciguatera fish poisioning: a major common source outbreak in the U.S.
Virgin Islands [Intoxicacién por ciguatera: una fuente de brotes comun e importante en
Virgin Islands de los Estados Unidos]. Annals of Internal Medicine, 98:336-337.

6. Annual National Listing of Fish Advisories [Lista anual nacional de advertencias
sobre el pescado] de la EPA y comunicado de prensa, marzo de 2004, EPA-823-R-04-
005, 24 de agosto, 2004, Divulgaciones de 12" Annual National Listing of Advisories
[12? Lista anual nacional de advertencias] de la EPA en
http://www.epa.gov/waterscience/fish/advisories/index.html
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7. Comunicado de prensa de la EPA, marzo de 2004, EPA-823-R-04-005, Lo que
usted necesita saber sobre el mercurio en el pescado y los mariscos, Aviso de la EPA y
la FDA de 2004 para: las mujeres en edad fértil, las mujeres embarazadas, las madres
lactantes y los nifilos pequeinos en
http://www.epa.gov/waterscience/fish/MethylmercuryBrochure.pdf o
http://www.epa.gov/waterscience/fishadvice/advice.html

8. EPA Technical Fact Sheet [Hoja informativa técnica de la EPA], EPA-823-F-04-
016, agosto de 2004. National Listing of Fish Advisories [Lista nacional de advertencias
sobre el pescado]. http://www.epa.gov/waterscience/fish/advisories/factsheet.pdf

9. Liston, J., 1990. Microbial hazards of seafood consumption [Peligros microbianos
por el consumo de pescados y mariscos]. Food technology, 44(12):56, 58-62.

10.  Morris, J.G., Jr. 1988. Vibrio vulnificus: A new monster of the deep? [Vibrio
vulnificus: ¢ Un nuevo monstruo de las profundidades?] Annals of Internal Medicine,
109:261-263.

11.  Taylor, S.L. 1986. Histamine food poisoning: Toxicology and clinical aspects
[Intoxicacion por alimentos con histamina: toxicologia y aspectos clinicos]. C.R.C.
Critical Reviews in Toxicology, 17:91-128.

3-201.15 Moluscos.

1. Administracion de Medicamentos y Alimentos y el Servicio de Salud Publica de
Estados Unidos, 2007. National Shellfish Sanitation Program Guide for the Control of
Molluscan Shellfish [Manual para el control de moluscos del programa nacional de
condiciones de salubridad de moluscos]. http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/Product-
Specificlnformation/Seafood/FederalStatePrograms/NationalShellfishSanitationProgram
/lucm046353.htm

2. Guzewich, J.J. y D.L. Morse, 1986. Sources of shellfish in outbreaks of probable
viral gastroenteritis: Implications for control [Fuentes de mariscos en brotes de
gastroenteritis probablemente viral: implicaciones para el control]. Journal of Food
Protection, 49:389-394.

3. Sobsey, M.D., C.R. Hackney, R.J. Carrick, B. Ray y M.C. Speck, 1980.
Occurrence of enteric bacteria and viruses in oysters [Incidencia de bacterias
intestinales y virus en ostras]. Journal of Food Protection, 43:111-128.
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3-201.16 Hongos silvestres.

1. Ammirati, J.F. et al., 1985. Poisonous Mushrooms of the Northern United States
and Canada [Hongos venenosos del norte de los Estados Unidos y Canada] University
of Minnesota Press, Minneapolis, MN.

2. Associated Press, 1997 Cable News Network, Inc. Reportaje de CNN: poisonous
muchrooms kill Sebastiani wine family member [Hongos silvestres matan a miembro de
la familia productora de vino Sebastiani]; enero 16, 1997.

3. Baltimore Sun Newspaper via Associated Press, febrero 9, 1996, Report on girl
who picked deadly mushrooms with family gets liver transplant [Reportaje sobre nifia
que recolectd hongos venenosos con su familia y obtuvo trasplante de higado].

4. Chang, S.T. y W.A. Hayes, 1978. The Biology and Cultivation of Edible
Mushrooms [Biologia vy cultivo de hongos comestibles], Academic Press, New York. 819

pags.

5. Administracion de Medicamentos y Alimentos, 1987. Food Supplies - Wild
mushrooms [Suministro de alimentos: Hongos silvestres] (11/06/87). Retail Food
Protection Program Information Manual [Manual de informacion del programa de
proteccion de alimentos de venta al por menorl].

6. Gecan, J.S., y S.M. Cichowicz. 1993. Toxic mushroom contamination of wild
mushrooms in commercial distribution [Contaminacién de hongos silvestres por hongos
toxicos durante su distribucion comercial]. Journal of Food Protection. 56(8):730-734.

7. Hoard, R. y K. Hoard, 1980. Poisonous Hallucinogenic Mushrooms [Hongos
alucinégenos venenosos] Segunda Edicién., Homestead Books, Brookfield, NY. 164

pags.

8. Lincoff, G. y D. Mitchel, 1977. Toxic and Hallucinogenic Mushroom Poisoning [
Envenamiento por hongos toxicos y alucindgenos],Van Nostrand Reinhold Company,
New York, 267 pags.

3-201.17 Animales de caza.

1. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 50, Parte 17 Endangered and Threatened
Wildlife and Plants [Flora y fauna en peligro y amenazadal.

2. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 9, Parte 352 Exotic animals, voluntary
inspection of rabbits [Animales exdticos, inspeccion voluntaria de conejos].
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3. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 9, Parte 354 Voluntary inspection of
rabbits and edible products thereof [Inspeccion voluntaria de conejos y sus productos
comestibles].

4. Comisién del Codex Alimentarius, 1993. Draft Revised Code of Hygienic Practice
for Game [Codigo modificado preliminar de practicas de higiene para animales de caza]
(abril 1993). Alinorm 93/16A, Apéndice IV, pags. 119-149.

5. Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos, y sus reformas 21
U.S.C. 201 et seq.

6. Ley Federal de Inspeccién de la Carne 21 U.S.C. 601 et seq.

7. Hogue, A.T., D.W. Dreesen, S.S. Greene, A.D. Ragland, W.O. James, E.A.
Bereron, L.V. Cook, M.D. Pratt, y D.R. Martin, 1993. Bacteria on beef briskets and
ground beef: correlation with slaughter volume and antemortem
condemnation.[Bacterias en pecho de vacuno y carne molida: Correlacion entre
volumen de faena y condena antemortem] Journal of Food Protection. 56(2): 110-113,
119.

8. Ley de Inspeccién de Productos Avicolas 21 U.S.C. 451 et seq.

3-202.11 Temperatura.

1. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 9, Seccion 590, Ley de Inspeccion de
Productos de Huevos, Temperature and labeling requirements [Requisitos de
temperatura y etiquetado].

2. Humphrey, T.J., 1994. Contamination of egg shell and contents with Salmonella
enteriditis a review [Contaminacién de huevos en cascara y contenido con Salmonella
enteriditis: Una revision],International Journal of Food Microbiology, 21(1994) 31-40.

3. Mishu, B., J. Koehler, L. Lee, D. Rodrigue, F. Hickman Brenner, P. Blake, y R.
Tauxe, 1994. Outbreaks of Salmonella enteritidis infections in the United States
[Brotes epidémicos de infeccién por Salmonella enteritidis en los Estados Unidos]
1985-1991. Journal of Infectious Diseases 169:547-552.

4. Rosenow, E.M. y E.H. Marth, 1987. Growth of Listeria monocytogenes in skim,
whole and chocolate milk, and in whipping cream during incubation at 4,8,13,21 and 35
° C. [Crecimiento de Listeria monocytogenes en leche descremada, entera y
chocolatada y en crema batida durante la incubacion en 4, 8, 13, 21 y 35 °C] Journal of
Food Protection. 50:452-259.
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5. St. Louis, M.E., D.L. Morse, M.E. Potter, et al., 1988. The emergence of Grade A
eggs as a major source of Salmonella enteritidis infections New implications for the
control of salmonellosis.[Aparicion de huevos Grado A como fuente principal de
infecciones de Salmonella enteritidis: Nuevas consecuencias en el control de
salmonellosis] Journal of the American Medical Association. 259:2103-2107.

3-202.12 Aditivos.

1. Barlett, P.A., J.G. Morrie, Jr., y J. Spengler, 1982. Foodborne iliness associated
with niacin: Report of an outbreak linked to excessive niacin in enriched cornmeal
[Enfermedades transmitidas por los alimentos asociadas a la niacina: Informe de un
brote asociado a un exceso de niacina en harina de maiz enriquecida] Public Health
Report 97:258-260.

2. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 9, Subparte C, Seccion 424.21(b) Food
ingredients and sources of radiation [Ingredientes y fuentes de radiacion de los
alimentos].

3. Caodigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Partes 170-180 relacionadas con
aditivos de alimentos e irradiacion.

4. Caddigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Partes 181-186 relacionadas con
ingredientes previamente autorizados y sustancias directa e indirectas generalmente
reconocidas como seguras.

5. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 40, Parte 180 Tolerances for pesticides
chemicals in food, and exceptions [Tolerancia para los plaguicidas en alimentos y
excepciones].

6. Administracion de Medicamentos y Alimentos, 1987. Food Supplies - Sulfiting
agents on food in retail food establishments [Suministro de alimentos: Agentes
sulfitantes en alimentos en establecimientos de venta al por menor que expenden
alimentos] (10/9/87) Retail Food Protection Program Information Manual [Manual de
informacion del programa de proteccion de alimentos de ventana al por menorl].

7. Administracion de Medicamentos y Alimentos, 2003. Color Additives FDA’s
Regulatory Process and Historical Perspectives [Aditivos de color: Proceso
reglamentario de la FDA y perspectivas historicas] copia reimpresa de Food Safety
Magazine octubre/noviembre, Emision 2003, Centro para la Seguridad Alimentaria y la
Nutricidn Aplicada (CFSAN, Center for Food Safety and Applied Nutrition) y la Oficina
de Cosméticos y Colores (Office of Cosmetics and Colors).
http://www.fda.gov/Forindustry/ColorAdditives/RegulatoryProcessHistoricalPerspectives
/default.htm
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8. Administracion de Medicamentos y Alimentos, 2007. Summary of Color Additives
Listed for Use in the United States in Foods, Drugs, Cosmetics, and Medical Devices
[Resumen de aditivos de color utilizados en los Estados Unidos en alimentos,
medicamentos, cosméticos y dispositivos médicos] Centro para la Seguridad
Alimentaria y la Nutricion Aplicada (CFSN, Center for Food Safety and Applied
Nutrition) y la Oficina para la seguridad de Aditivos Alimentarios (Office of Food Additive
Safety).
http://www.fda.gov/Forindustry/ColorAdditives/ColorAdditivelnventories/ucm115641.htm

9. Administracion de Medicamentos y Alimentos, 2009. Inventory of Effective Food
Contact Substance (FCS) Notifications [Inventario de notificaciones de sustancias
eficaces que tienen contacto con los alimentos (FCS, por sus siglas en inglés)], Centro
para la Seguridad Alimentaria y la Nutricion Aplicada (CFSAN, Center for Food Safety
and Applied Nutrition) y la Oficina para la Seguridad de Aditivos Alimentarios (Office of
Food Additive Safety), Disponible en
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fcn/fcnNavigation.cfm?rpt=fcsListing

3-202.13 Huevos.

1. Bradshaw, J.G., D.B. Shah, E. Forney, y J.M. Madden, 1990. Growth of
Salmonella enteritidis in yolk of shell eggs from normal and seropositive
hens.[Crecimiento de Salmonella enteritidis en yemas de huevos en cascara de
gallinas normales o seropositivas] Journal of Food Protection. 53 (12):1033-1036.

2. Centros para el Control de Enfermedades, 1988. Update Salmonella enteritidis
infections and Grade A shell eggs - United States [Actualizacion de las infecciones por
Salmonella enteritidis y huevos en cascara Grado A: Estados Unidos] Morbidity and
Mortality Weekly Report. 37:490-496.

3. Gast, R.K. y C.W. Beard, 1990. Production of Salmonella enteritidis -
contaminated eggs by experimentally infected hens [Produccién de huevos
contaminados con Salmonella enteritidis con gallinas infectadas mediante
experimentacion] Avian Diseases 34:438-446.

4. Kim, C.J., D.A. Emery, H. Rinkle, K.V. Nagaraja, y D.A. Halvorson. 1989. Effect
of time and temperature on growth of Salmonella enteritidis in experimentally
inoculated eggs [Efecto de tiempo y temperatura sobre el crecimiento de Salmonella
enteritidis en huevos inoculados mediante experimentacion] Avian Diseases 33:735-
742.
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5. St. Louis, M.E., D.L. Morse, E. Potter, T.M. DeMelfi, J.J. Guzewich, R.V. Tauxe,
y P.A. Blake. 1988. The emergence of Grade A eggs as a major source of Salmonella
enteritidis infections.[Aparicion de huevos Grado A como fuente principal de
infecciones por Salmonella enteritidis] Journal of the American Medical Association.
259:2103-2107.

6. United States Standards, Grades, and Weight Classes for Shell Eggs
[Estandares, tamafios y categorias de peso estadounidenses para los huevos], AMS
56.200 et seq., administrado por el Servicio de Comercializacion Agricola del
Departamento de Agricultura de Estados Unidos.

3-202.14 Pasteurizacion de productos lacteos y derivados del huevo.

1. Baker, R.C., S. Hogarty, W. Poon et al., 1983. Survival of Salmonella
typhimurium and Staphylococcus aureus in eggs cooked by different methods
[Supervviencia de Salmonella typhimurium y Staphylococcus aureus en huevos
cocidos mediante diferentes métodos] Poultry Science 62:1211-1216.

2. Caodigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Parte 133 Cheeses and related
cheese products [Quesos y productos derivados del queso].

3. Caodigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Parte 135 Frozen desserts [Postres
congelados].

4. Caodigo de Reglamento Federal, Titulo 9, Parte 590, Inspection of Eggs and Egg
Products [Inspeccion de huevos y productos derivados del huevo] (Ley de Inspeccion
de Productos Derivados del Huevo).

5. Cunningham, F.E., 1977. Egg pasteurization [Pasteurizacion de huevos], en Egg
Science and Technology, Segunda Edicion J. Stadelman, y O.J. Cotterill (Eds.), AVI
Publishing Company, Inc., Westport, CT. pags. 161-186.

6. Doyle, M.P., L.M. Meske y E.H. Marth, 1985. Survival of Listeria
monocytogenes during the manufacture and storage of nonfat dry milk.[Supervivencia
de Listeria monocytogenes durante la fabricacién y almacenaje de leche deshidratada
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importante de infecciones por Salmonella enteritidis]. Journal of the American Medical
Association 259:2103-2107.

9. Tacket, C.O., L.B. Dominguez, H.J. Fisher y M.L. Cohen, 1985. An outbreak of
multiple-drug-resistant Salmonella enteritis from raw milk. [Brote epidémico de
Salmonella enteritis a partir de leche sin pasteurizar con resistencia a multiples
farmacos] Journal of the American Medical Association 253:20582060.

3-801.11 Alimentos pasteurizados, prohibicién de alimentos reutilizados y
alimentos prohibidos.

1. Besser, R.E., S.M. Lett, J.T. Webber, M.P. Doyle, T.J. Barrett, J.G. Wells y P.M.
Griffin, 1993. An Outbreak of Diarrhea and Hemolytic Uremic Syndrome From
Escherichia coli O157H:7 in Fresh-Pressed Apple Cider [Brote de diarrea y sindrome
hemolitico urémico por Escherichia coli O157H:7 presente en la sidra de manzana
exprimida recientemente]. Journal of the American Medical Association, 269(17):2217-
2220.

2. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Parte 120 Hazard Analysis and Critical
Control (HACCP) Systems: Procedures for the Safe and Sanitary Processing and
Importing of Juice [Sistemas de analisis de peligros y puntos criticos de control
(HACCP): procedimientos para la seguridad, el procesamiento sanitario y la importacion
de jugo], disponible en

http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/HazardAnalysisCritical ControlPointsHACCP/Juice
HACCP/ucm073594.htm

3. Conner, D.E. y J.S. Kotrola. Growth and Survival of Escherichia coli O157H:7
under Acidic Conditions [Proliferacion y supervivencia de Escherichia coli O157H:7 en
condiciones acidicas]. Applied and Environmental Microbiology, enero de 1995, pags.
382-385.
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4. Goverd, K.A., F.W. Beech, R.P. Hobbs y R. Shannon, 1979. The occurrence and
survival of coliforms and salmonellas in apple juice and cider [La incidencia y
supervivencia de coliformes y salmonellas en el jugo de manzana y la sidra]. Journal of
Applied Bacteriology, 46:521-530.

5. Humphrey, T.J., KW. Martin y A. Whitehead. Contamination of hands and work
surfaces with Salmonella enteritidis PT4 during the preparation of egg dishes
[Contaminacién de manos y superficies de trabajo con Salmonella enteritidis PT4
durante la preparacion de platos con huevo]. Epidemiology and Infection 113: 403-409.

6. Miller, L.G. y C.W. Kaspar, 1994. Escherichia coli O157:H7 Acid Tolerance and
Survival in Apple Cider [Tolerancia a la acidez y supervivencia de la Escherichia coli
O157:H7 en la sidra de manzana]. Journal of Food Protection, 57(6):460-464.

7. Zhao, T., M.P. Doyle y R.E. Besser, 1993. Fate of enterohemorrhagic
Escherichia coli O157:H7 in apple cider with and without preservatives [El destino de
la Escherichia coli enterohemorragica O157:H7 en la sidra de manzana con y sin
preservantes]. Applied and Environmental Microbiology, 59(8): 2526-2530.

Capitulo 4 Equipos, utensilios y manteleria

4-101.13 Limitaciones de uso de plomo.

1. Administracion de Medicamentos y Alimentos, 2003. COMPLIANCE PROGRAM
GUIDANCE MANUAL, PROGRAM 7304.019, Toxic Elements in Food and Foodware,
and Radionuclides in Food — Import and Domestic, CHAPTER 04 — PESTICIDE AND
CHEMICAL CONTAMINANTS, [MANUAL GUIA PARA EL CUMPLIMIENTO DEL
PROGRAMA, PROGRAMA 7304.019, Elementos toxicos en alimentos y utensilios para
alimentos, y radiontclidos en alimentos: importados y nacionales, CAPITULO 04:
PESTICIDAS Y CONTAMINANTES QUIMICOS], disponible en:
http://www.fda.gov/Food/InternationalActivities/Imports/ToxicElementsinFoodsFoodware
/default.htm

2. Administracion de Medicamentos y Alimentos, 1995. Compliance Policy Guide
Section 545.450 Pottery (Ceramics); Imported and Domestic — Lead Contamination
(CPG 7117.07) [Guia de politicas de cumplimiento seccidén 545.450 Ceramicas;
Importadas y nacionales: contaminacion por plomo (GPC 7117.07)], disponible en:
http://www.fda.gov/ICECI/ComplianceManuals/CompliancePolicyGuidanceManual/ucmO
74516.htm .
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3. Administracion de Medicamentos y Alimentos, 1998. Dangers of Lead Still Linger
[Los peligros del plomo aun persisten] FDA para el consumidor, enero-febrero de 1998.

4-101.14 Limitaciones de uso de cobre.

1. Low, B.A., J.M. Donahue y C.B. Bartley, 1996. FINAL REPORT - A STUDY ON
BACKFLOW PREVENTION ASSOCIATED WITH CARBONATORS [INFORME FINAL.:
ESTUDIO SOBRE LA PREVENCION DEL REFLUJO ASOCIADO A
CARBONATADORES]. NSF, International, Ann Arbor, MI. pags. 18-20.

2. Peterson, C.S., 1979. Microbiology of Food Fermentation [Microbiologia y
fermentacion de los alimentos], 2a Ed. AVI Publishing Co., Inc., Westport, Connecticut,
pags. 288-293.

4-101.16 Limitaciones de uso de esponjas.

1. Enriquez, C.E., R. Enriquez-Gordillo, D.l. Kennedy y C.P. Gerba, enero, 1997.
Bacteriological Survey of Used Cellulose Sponges and Cotton Dishcloths from Domestic
Kitchens [Estudio bacteriolégico de esponjas de celulosa usadas y trapos de algodon
para platos de cocinas domésticas]. Food and Environmental Sanitation, Vol. 17, N.° 1,
pags. 20-24.

4-101.17 Limitaciones de uso de madera.

1. Abrishami, S.H., B.D. Tall, T.J. Bruursema, P.S. Epstein y D.B. Shah. Bacterial
Adherence and Viability on Cutting Board Surfaces [Adherencia bacteriana y viabilidad
en superficies con areas para cortar]. Departamento de Microbiologia, NSF
International, Ann Arbor, Ml y Division de Estudios Microbiologicos, Centro para la
Seguridad Alimentaria y la Nutricion Aplicada, Administracién de Medicamentos y
Alimentos de los Estados Unidos., Washington, D.C. Journal of Food Safety 14 (1994)
153-172.

2. Servicio de investigacion agricola, Departamento de Agricultura de los Estados
Unidos. ARS Affirms Plastic Cutting Board Policies [SIA estipula politicas de tablas de
plastico para cortar]. Food Chemical News, 6 de diciembre, 1993, pags. 56-57.

3. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Parte 178.3800 Preservatives for
wood [Conservantes para maderal.
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4-204.13 Proteccién de equipos dispensadores y alimentos.

1. NSF/ANSI 18-2007 Manual Food and Beverage Dispensing Equipment [Equipos
manuales dispensadores de alimentos y bebidas]. NSF International, www.nsf.org.

4-501.13 Hornos microondas.

1. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Parte 1030.10 Microwave ovens
[Hornos microondas].

4-501.114 Temperatura, pH, concentracion y dureza de equipos de lavado de
utensilios manuales y mecéanicos y desinfeccién quimica.

1. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Parte 1030.10 Microwave ovens
[Hornos microondas].

2. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 40, Parte 180.940 Tolerance exemptions
for active and inert ingredients for use in antimicrobial formulations (food-contact
surface sanitizing solutions)[Excepciones de tolerancia para ingredientes activos e
inertes para su uso en formulaciones antimicrobianas (soluciones para desinfectar
superficies que tienen contacto con los alimentos)], disponible en
http://www.access.gpo.gov/nara/cfr/waisiox 04/40cfr180 04.html.

3. Miller, M.P., Investigador principal, 1984. Relationship of Factors Affecting
Bactericidal Effectiveness of Chlorine Sanitizing Solutions [Relacion de los factores que
afectan la efectividad bactericida de las soluciones desinfectantes con cloro]. Informe
final. Fundaciéon Nacional de Saneamiento, Ann Arbor, MI., subcontrato N.° 9013-092-
108-H0620-101; Booz, Allen & Hamilton, Inc. contrato N.° 223-80-2295

4. Miller, M.P., Investigador principal, 1985. Relationship of Factors Affecting
Bactericidal Effectiveness of Chlorine Sanitizing Solutions [Relacion de los factores que
afectan la efectividad bactericida de las soluciones desinfectantes con cloro]. Apéndice
al informe final. Fundacion Nacional de Saneamiento, Ann Arbor, MI., subcontrato N.°
9013-092-108-H0620-101; Booz, Allen & Hamilton, Inc. contrato N.° 223-80-2295.

5. Fundacion Nacional de Saneamiento, Ann Arbor, MI. Noviembre, 1990. Report
on the Bacterial Effectiveness of a Chlorine Sanitizing Solution at Contact Times of Less
than Ten Seconds [Informe sobre la efectividad bacterial de una solucion desinfectante
con cloro con un tiempo de contacto inferior a diez segundos]. N.° de orden de compra
FDA 665531-00-90-RB.
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4-602.11 Superficies de equipos y utensilios que tienen contacto con los
alimentos.

1. Tauxe, R.V., M.D., Jefe, Oficina de Enfermedades Propagadas por los Alimentos
y Diarreicas, Division de Enfermedades Bacterianas y Micéticas, Centro Nacional de
Enfermedades Infecciosas y M.L. Cohen, M.D., Director, Division de Enfermedades
Bacterianas y Micéticas, Centro Nacional de Enfermedades Infecciosas, memorando
con fecha de 10 de enero, 1996 asunto: "Bacterial Contamination of Iced Tea"
[“Contaminacion bacteriana del té helado”], para Epidemidlogos Estatales y Territoriales
y para los Directores de Laboratorios Médicos Publicos Estatales y Territoriales. El
memorando incluye dos hojas informativas praparadas por Tea Association of the
U.S.A,, Inc.

4-603.17 Lavado para rellenado de retornables.

1. Administracion de Medicamentos y Alimentos, 1985. Food Protection - Refilling
of take-home beverage containers [Proteccion de Alimentos, rellenado de envases de
bebidas para llevar a casa] (29/8/85). Retail Food Protection Program Information
Manual. [Manual de informacién del programa de proteccién de alimentos de venta al
por menor].

4-703.11 Agua caliente y productos quimicos.

1. Miller, M.P., Investigador principal, 1984. Relationship of Factors Affecting
Bactericidal Effectiveness of Chlorine Sanitizing Solutions [Relacion de los factores que
afectan la efectividad bactericida de las soluciones desinfectantes con cloro]. Informe
final. Fundacién Nacional de Saneamiento, Ann Arbor, MI., subcontrato N.° 9013-092-
108-H0620-101; Booz, Allen & Hamilton, Inc. contrato N.° 223-80-2295.

2. Miller, M.P., Investigador principal, 1985. Relationship of Factors Affecting
Bactericidal Effectiveness of Chlorine Sanitizing Solutions [Relacion de los factores que
afectan la efectividad bactericida de las soluciones desinfectantes con cloro]. Apéndice
al informe final. Fundacion Nacional de Saneamiento, Ann Arbor, MI., subcontrato N.°
9013-092-108-H0620-101; Booz, Allen & Hamilton, Inc. Contrato N.° 223-80-2295.

3. Fundacion Nacional de Saneamiento, Ann Arbor, MIl. Noviembre, 1990. Report
on the Bacterial Effectiveness of a Chlorine Sanitizing Solution at Contact Times of Less
than Ten Seconds [Informe sobre la efectividad bacterial de una solucion desinfectante
con cloro con un tiempo de contacto inferior a diez segundos]. N.° de orden de compra
FDA 665531-00-90-RB.

Anexo 2: Referencias

339



4-901.11 Secado al aire requerido para los equipos y utensilios.

1. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 40, Parte 180.940 Tolerance Exemptions
for Active and Inert Ingredients for Use in Antimicrobial Formulations (food-contact
surface sanitizing Solutions), before contact with food [Excepciones de tolerancia para
ingredientes activos e inertes para su uso en formulaciones antimicrobianas (soluciones
para desinfectar superficies que tienen contacto con los alimentos) antes de su
contacto con los alimentos].

Capitulo 5 Agua, instalaciones sanitarias y desechos.

1. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 40, Parte 180.940 Tolerance Exemptions
for Active and Inert Ingredients for Use in Antimicrobial Formulations (food-contact
surface sanitizing Solutions), before contact with food [Excepciones de tolerancia para
ingredientes activos e inertes para su uso en formulaciones antimicrobianas (soluciones
para desinfectar superficies que tienen contacto con los alimentos) antes de su
contacto con los alimentos].

2. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Parte 129 Processing and Bottling of
Bottled Drinking Water [Procesamiento y embotellamiento de agua potable
embotellada].

3. International Association of Plumbing and Mechanical Officials [Asociacion
Internacional de Funcionarios Mecanicos y de Instalaciones Sanitarias], 2003 Uniform
Plumbing Code [Codigo Uniforme de Instalaciones Sanitarias de 2003], Walnut, CA.
Disponible para la venta en http://publications.iapmo.org/categories.asp?id=1.

4. Consejo Internacional de Cédigos (International Code Council).Cdodigo
internacional de instalaciones hidraulicas y sanitarias 2003, Falls Church, VA.
Disponible para la venta en http://www.iccsafe.org/e/prodcat.html?catid=C-
P&pcats=ICCSafe.MP&stateInfo=nTMTVilbdXdalL jAa6624l4.

5-102.12 Agua no apta para el consumo.

1. FDA, Program Information Manual, Retail Food Protection, Storage and Handling of
Tomatoes [Manual de informacion del programa, proteccion de alimentos de venta al
por menor, almacenamiento y manipulaciéon de tomates], publicado el 05/10/07,
actualizado el 25/09/08. Disponible en:

http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/RetailFoodProtection/IndustryandRegulatoryAssist
anceandTrainingResources/ucm113843.htm
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2. FDA, Guide to Minimize Microbial Food Safety Hazards for Fresh-cut Fruits and
Vegetables, publicado el 26/10/98 [Guia para minimizar los peligros microbianos en la
seguridad de los alimentos en el caso de frutas y verduras cortadas frescas],
actualizada el 19/08/03, 02/2008. Disponible en:
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatorylnformation/GuidanceDocume
nts/ProduceandPlanProducts/ucm064458.htm

5-202.12 Instalacion de lavamanos.

1. Sociedad Estadounidense para Pruebas y Materiales, Designacion: E 1838-02,
Standard Test Method for Determining the Virus-Eliminating Effectiveness of Liquid
Hygienic Handwash and Handrub Agents Using the Fingerpads of Adult Volunteers
[Método de prueba estandar para determinar el virus que elimina la eficacia de los
agentes desinfectantes y de lavado de manos usando las yemas de los dedos de
voluntarios adultos]. ASTM, Filadelfia, PA.

2. Sociedad Estadounidense para Pruebas y Materiales, Designacion: E 2011-99,
Standard Test Method for Evaluation of Handwashing Formulations for Virus-Eliminating
Activity Using the Entire Hand [Método de prueba estandar para la evaluacion de
preparaciones de lavado de manos que buscan la eliminacion de la actividad viral,
mediante el uso de la mano entera]. ASTM, Filadelfia, PA.

3. Sociedad Estadounidense para Pruebas y Materiales, Designacion: E 1327-90
(reaprobada en 2000), Standard Test Method for Evaluation of Health Care Personnel
Handwash Formulations by Utilizing Fingernail Regions [Método de prueba estandar
para la evaluacién de las preparaciones de lavado de manos del personal de atencion
médica por medio de la utilizacion de zonas de la uia]. ASTM, Filadelfia, PA.

4. Sociedad Estadounidense para Pruebas y Materiales, Designacion: E 1174-00,
Standard Test Method for Evaluation of Health Care Personnel Handwash or Consumer
Handwash Formulations [Método de prueba estandar para la evaluacion de las
preparaciones de lavado de manos del personal de atencion médica o del consumidor].
ASTM, Filadelfia, PA.

5. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Parte 129 Processing and Bottling of
Bottled Drinking Water [Procesamiento y embotellamiento de agua potable].
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5-203.13 Fregaderos de servicio.

1. Barker, J. y Bloomfield, S. F., 2000. Survival of Salmonella in bathrooms and
toilets in domestic homes following salmonellosis [Sobrevivencia de la Salmonella en
los bafos e inodoros de las casas domésticas después de la salmonelosis]. Journal of
Applied Microbiology, 89, 137-144

2. Barker, J. y Jones, M.V., 2005. The potential spread of infection caused by
aerosol contamination of surfaces after flushing a domestic toilet [La posible
propagacion de una infeccion, causada por contaminacién de las superficies por
pulverizacion después de tirar la cadena de un inodoro doméstico]. Journal of Applied
Microbiology, 99, 339-347.

3. Barker, J., Vipond, I. B, y Bloomfield, S. F., 2004. Effects of cleaning and
disinfection in reducing the spread of Norovirus contamination via environmental
surfaces [El efecto de la limpieza y desinfeccidn para reducir la propagacion de la
contaminacioén por Norovirus a través de las superficies ambientales].Journal of
Hospital Infection, 58, 42-49

4. Cheesbrough, J. S., Green, J., Gallimore, C. |., y Wright, P.A., 2000. Widespread
environmental contamination with Norwalk-like viruses (NLV) detected in a prolonged
hotel outbreak of gastroenteritis [Contaminacion ambiental extendida con virus tipo
Norwalk (NLV) detectado en un brote prolongado de gastroenteritis en un hotel].
Epidemiology and Infection, 125, 93-98.

5. Gerba, C. P., C. Wallis, y J.L. Melnick, 1975. Microbiological Hazards of
Household Toilets: Droplet Production and the Fate of Residual Organisms [Peligros
microbiolégicos de los inodoros domeésticos: Produccidn de gotas y el destino de los
organismos residuales]. Applied Microbiology 30(2):229-237.

6. Mokhtari, A. y Jaykus, L. (2009). Quantitative exposure model for the
transmission of norovirus in retail food preparation [Modelo de exposicion cuantitativa
para la transmision de Norovirus en la preparacion de alimentos de venta al por menor].
International Journal of Food Microbiology, 133 (1-2), 38-47.

5-203.15 Carbonatador, dispositivo de prevencién de reflujo.

1. Asociacion Estadounidense de Ingenieros Sanitarios, (ASSE, American Society
of Sanitary Engineering), Product Performance Standards [Estandares de
funcionamiento de productos], Estandar 1022. ASSE International Office, 901
Canterbury, Suite A, Westlake, OH 44145. Disponible en:http://www.asse-
plumbing.org/Stds%20Prog%20Info/Product%20Standards.html
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Capitulo 6 Instalaciones fisicas

6-202.15  Aperturas externas protegidas.

1. Asociacion Nacional de Proteccion contra Incendios (NFPA, National Fire
Protection Association), NFPA 101 Life Safety Code [Cddigo de seguridad Humana de
NFPA 101], Edicién 2009, Quincy, MA. disponible en:
http://www.nfpa.org/aboutthecodes/aboutthecodes.asp?docnum=101

2. National Fire Protection Association [Asociacion Nacional de Proteccion contra
Incendios (NFPA, por sus siglas en ingles)], NEPA 101 Life Safety Code Handbook
[Guia de cddigo de seguridad humana de NFPA 101, Edicién 2009, Quincy, MA.

6-303.11 Intensidad.

1. Sociedad de Ingenieria de Alumbrado de América del Norte [Illuminating
Engineering Society of North America], 2000. Lighting Handbook [Guia de Alumbrado],
Novena Edicion, IESNA Publications Dept., New York, NY. 900+ pags.

6-301.12 Disposicion sobre el secado de manos

1. D. R. Patrick, G. Findon y T. E. Miller (1997). Residual moisture determines the
level of touch-contact-associated bacterial transfer following hand washing [La
humedad residual determina el nivel de transferencia bacteriana asociado al contacto
luego del lavado de manos]. Epidemiology and Infection, 119, pags. 319-325 .

6-501.18 Limpieza de accesorios de instalaciones sanitarias

1. Barker, J. y Bloomfield, S. F., 2000. Survival of Salmonella in bathrooms and
toilets in domestic homes following salmonellosis [Sobrevivencia de la Salmonella en
los bafos e inodoros de las casas domésticas después de la salmonelosis]. Journal of
Applied Microbiology, 89, 137-144

2. Barker, J. y Jones, M.V., 2005. The potential spread of infection caused by
aerosol contamination of surfaces after flushing a domestic toilet [La posible
propagacion de una infeccion, causada por contaminacién de las superficies por
pulverizacion después de tirar la cadena de un inodoro domeéstico]. Journal of Applied
Microbiology, 99, 339-347.
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3. Barker, J., Vipond, I. B, y Bloomfield, S. F., 2004. Effects of cleaning and
disinfection in reducing the spread of Norovirus contamination via environmental
surfaces [El efecto de la limpieza y desinfeccidn para reducir la propagacion de la
contaminacioén por norovirus a través de las superficies ambientales]. Journal of
Hospital Infection, 58, 42-49.

4. Cheesbrough, J. S., Green, J., Gallimore, C. |., y Wright, P.A., 2000. Widespread
environmental contamination with Norwalk-like viruses (NLV) detected in a prolonged
hotel outbreak of gastroenteritis [Contaminacion ambiental extendida con virus tipo
Norwalk (NLV) detectado en un brote prolongado de gastroenteritis en un hotel].
Epidemiology and Infection, 125, 93-98.

5. Gerba, C. P., C. Wallis, y J.L. Melnick, 1975. Microbiological Hazards of
Household Toilets: Droplet Production and the Fate of Residual Organisms. [Peligros
microbiolégicos de los inodoros domeésticos: Produccidn de gotas y el destino de los
organismos residuales]. Applied Microbiology, 30(2):229-237.

Capitulo 7 Materiales venenosos o toxicos

7-202.12 Condiciones de uso.

1. Ley Federal de Insecticidas, Fungicidas y Raticidas, 7 USC 136 Definitions, (e)
Certified Applicator, of the Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act
[Definiciones, (e) Aplicador certificado de la Ley Federal de Insecticidas, Fungicidas, y
Raticidas] disponible en http://www.epa.gov/opp00001/requlating/fifra.pdf.

7-204.11 Criterios sobre desinfectantes.

1. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 40, Parte 180.940 Tolerance exemptions
for active and inert ingredients for use in antimicrobial formulations (food-contact
surface sanitizing solutions) [Exenciones de tolerancia para ingredientes activos e
inertes para su uso en formulaciones antimicrobianas (soluciones para desinfectar
superficies que tienen contacto con los alimentos)].

(-£VUA. 1L CIILEN1US SUDIE Pruuucius Julliiitus pdid ldvdl 1Hulas y veruuias.

1. Caddigo de reglamento Federal, Titulo 21, Parte 173.315, Chemicals used in
washing or to assist in the peeling of fruits and vegetables [Productos quimicos que se
usan para lavar o pelar frutas y verduras].
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2. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Parte 173.310 Boiler water additives
[Aditivos para agua de calderal.

1. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Parte 184, Direct Food Substances
Affirmed as Generally Recognized as Safe [Sustancias alimentarias directas
generalmente reconocidas como seguras].

2. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Parte 175 Indirect Food Additives
Adhesives and Components of Coatings [Aditivos indirectos para alimentos, adhesivos
y componentes de recubrimientos].

3. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Parte 178, Indirect Food Additives
Adjuvants, Production Aids, and Sanitizers [Aditivos indirectos para alimentos,
coadyuvantes de elaboracion y desinfectantes].

4. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Parte 176 Indirect Food Additives and
paper components [Aditivos indirectos para alimentos y componentes de papel].

5. Caodigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Parte 177 Indirect Food Additives
Polymers [Aditivos indirectos para alimentos, polimeros].

6. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Parte 186, Indirect Food Substances
Affirmed as Generally Recognized as Safe [Sustancias alimentarias indirectas
generalmente reconocidas como seguras].

7. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Parte 181 Prior-Sanctioned Food
Ingredients [Ingredientes alimentarios previamente autorizados].

8. Caodigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Parte 182, Substances Generally
Recognized as Safe [Sustancias generalmente reconocidas como seguras].

9. Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Parte 170.39 Threshold of regulation
for substances used in food-contact articles [Umbral de regulacion de sustancias
usadas en articulos que tienen contacto con los alimentos].

Anexo 2: Referencias

345



1.

Caddigo de Reglamento Federal, Titulo 21, Parte 178.3570 Lubricants with

incidental food contact [Lubricantes con contacto incidental con los alimentos].

1.

Cddigo de Reglamento Federal, Titulo 40, Parte 152 Subparte |, Classification of

Pesticides [Clasificacidon de pesticidas].

3. DOCUMENTOS DE APOYO

La FDA proporciona los siguientes documentos de orientacion como referencia. Se
proporciona un resumen breve de cada documento.

A.

Voluntary National Retail Food Regulatory Program Standards [Estandares
nacionales voluntarios para el programa de regulacion de alimentos para la
venta al por menorl].

FDA Procedures for Standardization and Certification of Retail Food
Inspection/Training Officers [Procedimientos de la FDA para la estandarizacion y
certificacion de la inspeccidon de establecimientos de alimentos de venta al por
menor y funcionarios de capacitacion ].

Managing Food Safety: A Manual for the Voluntary Use of HACCP Principles for
Operators of Food Service and Retail Establishments [Administracién de la
seguridad de los alimentos: Un manual para el uso voluntario de los principios
del plan de analisis de peligros y puntos criticos de control, (HACCP, Hazard
Analysis Critical Control Point) para los operadores de servicios alimentarios y
establecimientos de venta al por menor].

Managing Food Safety [Administracion de la seguridad de los alimentos]: Un
manual para los reguladores para aplicar los principios HACCP a las
inspecciones de riesgo a los establecimientos de venta al por menor y de
servicios de alimentos y evaluar los sistemas voluntarios de administracion de la
seguridad de los alimentos.

Food Establishment Plan Review Guide [Guia de revision para el plan de
establecimientos de alimentos].

FDA Report on the Occurrence of Foodborne lliness Risk Factors in Selected
Institutional Foodservice, Restaurant, and Retail Food Store Facility Types
[Informe de la FDA sobre la ocurrencia de los factores de riesgo de
enfermedades transmitidas por los alimentos en las instalaciones seleccionadas
de servicios alimentarios, restaurantes y establecimientos de venta de alimentos
al por menor] (2004).

Growing Sprouts in a Retail Food Establishment [Crecimiento de brotes en un
establecimiento de alimentos al por menor].
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Advisories for Retail Processing with Proper Controls and Variances for Product
Safety [Advertencias para el procesamiento de ventas al por menor con
controles adecuados y permisos de desviacion por la seguridad del producto].
Evaluation and Definition of Potentially Hazardous Foods [Evaluacion y definicidon
de alimentos potencialmente peligrosos].

Guia de la Comisién para la Igualdad de Oportunidades de Empleo de Estados
Unidos (EEOC, Equal Employement Opportunity Commision) , “How to Comply
with the Americans with Disabilities Act: A Guide for Restaurants and Other Food
Service Employers”[Como cumplir con la Ley de Estadounidenses con
Discapacidades: Una guia para restaurantes y otros empresarios de servicios de
alimentos].

Guidance for Retail Facilities Regarding Beef Grinding Logs Tracking Supplier
Information [Guia para las instalaciones de venta al por menor con respecto a la
informacion de seguimiento del proveedor de los registros de molido de carne de
res].

Recommended Guidelines for Permanent Outdoor Cooking Establishments
[Pautas recomendadas para los establecimientos de cocina al aire libre
permanente], 2003.

Comprehensive Guidelines for Food Recovery Programs [Pautas integrales para
los programas de recuperacion de alimentos].

Retail Food Protection Program Information Manual: Storage and Handling of
Tomatoes [Manual de informacion del programa de proteccion de alimentos de
venta al por menor, almacenamiento y manipulacion de tomates], 2007.

Retail Food Protection Program Information Manual. [Manual de informacion del
programa de proteccion de alimentos de venta al por menor:] Recommendations
to Food Establishments for Serving or Selling Cut Leafy Greens
[Recomendaciones para establecimientos de alimentos en el servicio y venta de
hortalizas verdes picadas].

Employee Health and Personal Hygiene Handbook [Manual de salud e higiene
personal de empleados].

Risk Assessment Process and Spreadsheet to Redesignate Food Code Provisions
[Proceso de evaluacion de riesgos y tabla para redesignar las disposiciones del
Cddigo de alimentos].

Parameters for Determining Inoculated Pack/Challenge Study Protocols
[Parametros para determinar los protocolos del grupo inoculado/estudio de
desafio].

Voluntary National Retail Food Regulatory Program Standards [Estandares
nacionales voluntarios para el programa de regulacion de alimentos para la
venta al por menor].
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Se puede acceder a este documento en el siguiente sitio web:

http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/RetailFoodProtection/ProgramStandards/default.ht
m y se formulé a partir de las ideas y el aporte de funcionarios fiscalizadores federales,
estatales y locales, asociaciones de la industria, del comercio y de profesionales, el
entorno académico y consumidores. Los objetivos de estos estandares son:

> servir como un punto de referencia para administradores del programa
de regulacion de alimentos para la venta al por menor, en el disefio y
manejo de un programa de alimentos para la venta al por menor;

> proporcionar un medio para el reconocimiento de los programas que
cumplen estos estandares;
> promocionar la uniformidad de los programas de alimentos para la venta

al por menor con el fin de disminuir los factores de riesgo que provocan
las enfermedades transmitidas por los alimentos;

> proporcionar una base para el programa regulador de alimentos
enfocado en los factores de riesgo y otros factores que pueden
contribuir al desarrollo de enfermedades transmitidas por los alimentos;
y

> promocionar, mediante el manejo de un programa regulador de
alimentos de venta al por menor, el control administrativo activo de
todos los factores que puedan provocar enfermedades transmitidas por
los alimentos en establecimientos de venta al por menor.

Los objetivos adicionales de estos estandares son servir como guia para los
administradores del programa de regulacion de alimentos para la venta al por menor,
en el disefio y manejo de un programa de alimentos para la venta al por menor y
proporcionar un medio mediante el cual se pueda reconocer los programas que
cumplen con estos estandares.

La intencion del desarrollo de estos estandares es establecer una base para el disefio y
manejo de un programa de alimentos para la venta al por menor. La administracién del
programa podria agregar requisitos adicionales para cumplir con las necesidades de los
programas individuales.

Los estandares se aplican a la operacion y el manejo de un programa de regulacion de
alimentos de venta al por menor enfocado en la disminucion de los factores de riesgo
que ocasionan enfermedades transmitidas por los alimentos y también de otros
factores que podrian contribuir al desarrollo de dichas enfermedades y en la promocion
de un control administrativo activo de todos los factores que pueden ocasionar
enfermedades de este tipo.
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B. FDA Procedures for Standardization and Certification of Retail Food
Inspection/Training Officers [Procedimientos de la FDA para la estandarizacion y
certificacion de la inspeccién de establecimientos de alimentos de venta al por
menor y funcionarios de capacitacion ]

Este documento se puede encontrar en el siguiente sitio web:
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/RetailFoodProtection/InspectionsQualityAssurance
[Standardization/default.htm . Es un procedimiento que integra la evaluacion de
conocimientos, aptitudes y capacidades de un individuo en un numero controlable de
inspecciones a la vez que se conserva la calidad e integridad del proceso.
Adicionalmente, continuamos aprendiendo de nuestra experiencia en la aplicacion de
este procedimiento y estamos dispuestos a mejorar estos procedimientos sobre la base
de sus experiencias y opiniones.

Los procedimientos estan redactados para abordar la situacion en que un estandar de
la FDA se utiliza para evaluar a un CANDIDATO que no esta empleado por la FDA; Por
ejemplo, el Parrafo 3-301(C) menciona pero no exige el registro de citaciones (por
ejemplo, identificacion de la disposicidén codificada que se relaciona con cada infraccion
observada). Debido a que los sistemas de codificacién (numérico o alfanumeérico) de
las jurisdicciones usualmente difieren del sistema del Codigo de alimentos de la FDA, la
utilidad de dicha practica seria minima en un ejercicio de simulacion entre la FDA y una
jurisdiccion. No obstante, en una jurisdiccion donde se utiliza el mismo Cédigo, la
practica podria ser util; reforzaria la agilidad y aseguraria que las infracciones
observadas durante la inspeccion estan debidamente basadas en la norma.

La FDA hace un llamado a las jurisdicciones y las insta a utilizar estos procedimientos
en sus estandarizaciones y certificaciones internas y a afiadir otras caracteristicas con
el fin de fomentar la uniformidad, como la citacion de disposiciones antes mencionada.
Con algunos cambios de redaccion, el documento puede ser modificado a gusto para
satisfacer las necesidades individuales de una jurisdiccion y asi servir como sus
procedimientos. Como todo documento de orientacion para la aplicacién de requisitos
reguladores en el sector de venta al por menor, estos Procedimientos son de "dominio
publico" e incentivamos su duplicacion y uso.

C. Managing Food Safety: A Manual for the Voluntary Use of HACCP Principles for
Operators of Food Service and Retail Establishments [Administraciéon de la
seguridad de los alimentos: Un manual para el uso voluntario de los principios
del plan de analisis de peligros y puntos criticos de control, (HACCP, Hazard
Analysis Critical Control Point) para los operadores de servicios alimentarios y
establecimientos de venta al por menor].
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Este Manual del operador se puede encontrar en el siguiente sitio web:
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/RetailFoodProtection/ManagingFoodSafetyHACC
PPrinciples/Operators/default.htm . La FDA ha orientado a la industria en la aplicacion
voluntaria de los principios del HACCP en los establecimientos de alimentos. Reconoce
que existen diferencias en el uso de los principios del HACCP entre los sectores de
venta al por menor y de fabricacién de alimentos. Mediante la incorporacion de los siete
principios del HACCP, un buen conjunto de procedimientos operacionales estandares y
un método de procesamiento, esta guia establece un marco con el cual la industria de
los alimentos de venta al por menor puede desarrollar e implementar un sistema sélido
de administracién de la seguridad de los alimentos.

El presente documento es una guia para la redaccion de un plan simple basado en los
principios del HACCP que puede ser utilizado para la administracion de la seguridad de
los alimentos. Es importante entender que el propdsito de esta guia es ayudar a la
industria en la implementacién voluntaria de los principios del HACCP. No se debe
utilizar en forma independiente, mas bien se debe utilizar en conjunto con las
recomendaciones y la asesoria de las autoridades reguladores de seguridad
alimentaria federales, estatales, locales o tribales. La autoridad reguladora es un
recurso importante para la revisién de su sistema de administracién de la seguridad de
los alimentos. Los profesionales dedicados a la regulacién de la seguridad de los
alimentos pueden proporcionar informacién importante para la salud publica con
respecto al control de peligros particulares. Los usuarios de este documento deben
consultar y utilizar la ultima edicién del Codigo de alimentos de la FDA, ya que sus
requisitos no se encuentran en el presente documento pero constituyen un programa
fundamental que es un prerrequisito para la implementacién de un programa HACCP.

El andlisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP, por sus siglas en inglés) es
un técnica de sentido comun para el control de los peligros en la seguridad de los
alimentos. No es un sistema reactivo sino un sistema preventivo de control de peligros.
Los establecimientos de alimentos pueden utilizarlo para garantizar alimentos mas
seguros para los consumidores. No es un sistema libre de riesgos, pero esta disefiado
para minimizar el riesgo de peligros en la seguridad de los alimentos. EIl HACCP no es
un programa independiente, mas bien forma parte de un sistema mayor de
procedimientos de control que debe estar instaurado para que el HACCP pueda
funcionar efectivamente. Estos procedimientos de control son programas de
prerrequisito y se analizan en mas detalle en el Anexo 4.
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El éxito de un programa HACCP depende tanto de las personas como de las
instalaciones. Tanto la administracion como los empleados deben estar debidamente
motivados y capacitados para que un programa HACCP pueda reducir el riesgo de
enfermedades transmitidas por los alimentos en forma exitosa. La educacion y la
capacitacion en los principios de la seguridad de los alimentos y el compromiso de la
administracion en la implementacion de un sistema HACCP son esenciales y se deben
reforzar de manera continua. Inculcar el compromiso en los trabajadores que
manipulan alimentos y abordar los problemas como la alta rotacién de personal y las
barreras comunicativas son aspectos que se deben considerar al momento de disefar
un plan HACCP.

La implementacion exitosa de un plan HACCP también depende del disefio y el
rendimiento de las instalaciones y los equipos. La probabilidad del suceso de un peligro
en un producto terminado esta influenciada por el disefio, la construccién y colocacién
de las instalaciones y los equipos; lo cual juega un papel clave en cualquier tipo de
estrategia preventiva.

Reconocemos que el presente documento comprende areas que deben ser clarificadas
y desarrolladas en mas detalle mediante un mayor aporte de ideas y tomando como
base las experiencias de la industria en la viabilidad de la integracién del método
HACCP en sus operaciones. Esta guia se seguira desarrollando y mejorando.

D. Managing Food Safety: A Regulator’'s Manual for Applying HACCP Principles to
Risk-based Retail and Food Service Inspections and Evaluating Voluntary Food
Safety Management Systems [Administracion de la seguridad de los alimentos:
Un manual para los reguladores para aplicar los principios HACCP a las
inspecciones de riesgo a los establecimientos de venta al por menor y de
servicios de alimentos y evaluar los sistemas voluntarios de gestién de seguridad
de los alimentos]

Este Manual del regulador se puede encontrar en el siguiente sitio web:
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/RetailFoodProtection/ManagingFoodSafetyHACC
PPrinciples/Regulators/default.ntm . Este documento entrega a las autoridades
reguladoras estatales, locales y tribales un plan de accion paso a paso para llevar a
cabo inspecciones basadas en el riesgo que siguen los principios HACCP, con el
objetivo de ayudarlas a identificar y evaluar el control de los factores de riesgo de
enfermedades transmitidas por los alimentos. Asimismo, el manual detalla las
estrategias de intervencion que se pueden desarrollar con los operadores de venta al
por menor y de servicio de alimentos para reducir la incidencia de factores de riesgo de
enfermedades transmitidas por los alimentos. Ademas entrega recomendaciones para
la evaluacion de sistemas voluntarios de gestién de seguridad de los alimentos, en
caso de que la industria lo convide a hacerlo.
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La utilizacidén de sistemas voluntarios de gestion de seguridad de los alimentos por
parte de la industria, junto con la incorporacion de metodologia basada en el riesgo en
los programas de inspeccidn reguladora, son elementos importantes para el logro de
los objetivos establecidos por la estrategia de mejora en la salud Healthy People 2010
asi como las metas del programa de venta al por menor de la FDA.

En 2004, la Conferencia para la Proteccion de Alimentos (CFP) respaldé ambos
documentos recomendando que tanto la industria como las entidades reguladoras
consideraran la implementacion de los principios contenidos en los documentos a sus
respectivos programas de seguridad de los alimentos. La CFP estd compuesta por
reguladores, la industria, el entorno académico, organizaciones profesionales y
consumidores cuyo proposito es identificar los problemas, crear recomendaciones y
desarrollar e implementar practicas que se relacionen con la seguridad de los
alimentos.

El 21 de julio de 2005 se publicé un aviso del Registro Federal que anunciaba la
disponibilidad de estos documentos (expediente N.° 2005D-0274).

E. Food Establishment Plan Review Guide [Guia de revision para plan de
establecimientos de alimentos]

Este documento se encuentra disponible en:
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/RetailFoodProtection/ComplianceEnforcement/uc
m101639.htm . Este documento se desarroll6é con el objeto de colaborar con el
personal regulador e industrial para alcanzar una mayor uniformidad en el proceso de
revision del plan. Es el resultado de un esfuerzo conjunto por parte de la FDA y la
Conferencia para la Proteccion de los Alimentos.

Todos los organismos reguladores deben mantener como prioridad la revision de los
planes de los establecimientos de servicio de alimentos, tiendas de venta al por menor
de alimentos y todas las otras operaciones de servicios de alimentos, tanto las
existentes como las nuevas.

Este documento se ha desarrollado como una guia para posibilitar una mayor
uniformidad y facilidad al efectuar una revision del plan, ya sea si se pertenece a una
entidad reguladora o a una industria que desea construir o expandirse. No necesita ser
un experto para completar de manera eficaz este proceso.

Una buena revision de los planes ayuda a evitar futuros problemas. Por medio del
listado y la ubicacion de los equipos en planos y la diagramacion de las
especificaciones de los sistemas eléctricos, mecanicos y sanitarios, se pueden detectar
problemas potenciales cuando aun se encuentran en papel y se pueden hacer las
modificaciones pertinentes ANTES de efectuar compras, instalaciones y construcciones
de gran valor.
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La revision del plan del establecimiento de alimentos se encuentra reconocida como un
componente importante del programa de alimentos que permite que:

-- los organismos reguladores aseguren que los establecimientos de alimentos se
construyen o renuevan de acuerdo con el reglamento o normas actuales;

-- la industria establezca un flujo de alimentos organizado y eficaz;

- los organismos reguladores eviten las infracciones al codigo antes de la
construccion.

F. FDA Report on the Occurrence of Foodborne lliness Risk Factors in Selected
Institutional Foodservice, Restaurant, and Retail Food Store Facility Types
[Informe de la FDA sobre la ocurrencia de los factores de riesgo de
enfermedades transmitidas por los alimentos en las instalaciones seleccionadas
de servicios de alimentos, restaurantes y establecimientos de venta de alimentos
al por menor] (2004)

En 1998, la FDA comenz6 un proyecto disefiado para determinar la incidencia de los
factores de riesgo de enfermedades transmitidas por los alimentos de venta al por
menor y los establecimientos de servicios de alimentos. Se realizaron inspecciones
enfocadas en la incidencia de factores de riesgo de enfermedades transmitidas por los
alimentos en establecimientos a través de los Estados Unidos. Los resultados de este
proyecto estan publicados en Report of the FDA Retail Food Program Database of
Foodborne lliness Risk Factors [Informe de la base de datos de factores de riesgo de
enfermedades transmitidas por los alimentos del Programa de Alimentos para la Venta
al por Menor de la FDA] del afio 2000, conocido comunmente como el “Informe de
referencia de la FDA”. Puede obtener el informe de referencia de la FDA a través del
siguiente sitio web:
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/RetailFoodProtection/FoodbornellinessandRiskFac
torReduction/RetailFoodRiskFactorStudies/ucm123544.htm . Se repitio el proyecto de
recoleccion de datos en el 2003 y los resultados estan publicados en FDA Report on
the Occurrence of Foodborne lliness Risk Factors in Selected Institutional Foodservice,
Restaurant, and Retail Food Store Facility Types [Informe de la FDA sobre la incidencia
de los factores de riesgo de enfermedades transmitidas por los alimentos en las
instalaciones seleccionadas de servicios de alimentos, restaurantes y establecimientos
de venta de alimentos al por menor] (2004). Puede obtener el este segundo informe de
referencia de la FDA a través del siguiente sitio web:
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/RetailFoodProtection/FoodbornellinessandRiskFac
torReduction/RetailFoodRiskFactorStudies/ucm089696.htm . Se planea un proyecto
adicional de recopilacion de datos para el afio 2008.

G. Growing Sprouts in a Retail Food Establishment [Crecimiento de brotes en un
establecimiento de alimentos al por menor]
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Este documento se encuentra disponible en el siguiente sitio web
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/Product-
Specificinformation/FruitsVegetablesJuices/ucm078758.htm . Entre enero de 1996 y
diciembre de 2003, hubo 25 brotes informados asociados a semillas germinadas crudas
o levemente cocidas en los Estados Unidos. Hasta ahora no se ha demostrado ningun
tratamiento que elimine completamente a los agentes patégenos de semillas o brotes
sin afectar la germinacion o la produccion, por lo tanto, se usa una combinacién de
factores para eliminar y controlar los agentes patdégenos potenciales y garantizar un
alimento seguro listo para su consumo. En las semillas y granos que se cultivan usando
Buenas practicas agricolas (BPA); que se condicionan, transportan y almacenan de
acuerdo con dichas practicas; disminuye el potencial de la semilla en convertirse en
una fuente de contaminacion. Las mejores practicas industriales sobre semillas para
germinar en la venta al por menor ayudan a asegurar que no ocurra mas contaminacion
y que se tomen medidas de precaucién para evitar que proliferen altos niveles de
bacterias en las semillas o brotes. Las semillas para germinar o los brotes deben recibir
un tratamiento quimico de desinfeccidén que se haya aprobado por la EPA para la
reduccion de agentes patdogenos. Se han aprobado otros tratamientos tales como la
irradiacion de las semillas [21 CFR 179.26(b)(10)]. Debido a que no se conocen
tratamientos que eleminen los agentes patdgenos por completo sin afectar de manera
adversa la germinacién o la produccién, resulta necesario realizar una prueba
microbiana del agua de irrigacion usada en el proceso de germinacion, con el objetivo
de verificar que no haya presencia de agentes patégenos. Los brotes crudos se
consideran como alimentos potencialmente peligrosos (PHF), control de tiempo y
temperatura por la seguridad de los alimentos (TCS) y por esto requieren refrigeracion.

H. Advisories for Retail Processing with Proper Controls and Variances for Product
Safety [Advertencias para el procesamiento de ventas al por menor con
controles adecuados y permisos de desviacion por la seguridad del producto]

Estos documentos estan disponibles para su compra a un costo minimo desde la
Asociacion de Funcionarios de Medicamentos y Alimentos (AFDO) en el sitio web
http://www.afdo.org/afdo/publication/index.cfm. El Departamento de Agricultura de los
Estados Unidos (USDA, por sus siglas en inglés) financié estas guias a través de
University of Florida en colaboracion con Florida A&M University y la Asociacion de
Funcionarios de Medicamentos y Alimentos, y fueron desarrolladas por expertos del
ambito académico, de las areas reguladoras e industriales. Nueve guias ayudan al
personal de venta al por menor y regulador a comprender los controles de seguridad de
alimentos para implementarlos en establecimientos de venta al por menor de alimentos
y operaciones de servicio de alimentos con el fin de procesar y vender alimentos
seguros. Asimismo, se pueden usar como una referencia al revisar o solicitar un
permiso de desviacion y un plan HACCP, de ser necesario, para el procesamiento de
venta al por menor de carne de res deshidratada; salchichas ahumadas o curadas;
jamén ahumado o curado; salchichas fermentadas y deshidratadas; frutas y verduras
frescas y cortadas; jugo fresco; envasado de oxigeno reducido (ROP, por sus siglas en
inglés), pescados y mariscos ahumados y sushi.
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Cada guia proporciona una definicion de términos, un diagrama de flujo y una lista de
verificacion detallada para las operaciones, entre ellas la recepcion, el almacenamiento
de alimentos, la preparacion y la exhibicion. La informacion contenida en los apéndices
ayuda a identificar los peligros especificos de la seguridad de los alimentos asociados a
ese producto, las calibraciones necesarias para los equipos, el etiquetado de los
productos, el mantenimiento de registros recomendado con hojas de registro de
muestra y una lista POE de verificacion diaria. Las fuentes fidedignas también se
nombran como “Fish and Fishery Products Hazards & Controls Guidance [Manual de
controles y peligros de productos pesqueros y piscicolas]’ de la FDA 'y 21 CFR 101
para los requisitos de etiquetado.

Estas guias no pretenden reemplazar ni duplicar el reglamento existente dentro de las
jurisdicciones de la autoridad reguladora o del establecimiento de alimentos, sino que
ofrecen informacioén y referencias para lograr practicas mas uniformes.

l. Evaluation and Definition of Potentially Hazardous Foods [Evaluacion y definicidon
de alimentos potencialmente peligrosos]

Este documento se encuentra disponible en el sitio web
http://www.fda.gov/Food/ScienceResearch/ResearchAreas/SafePracticesforFoodProce
sses/ucm094141.htm . El Instituto de Tecndlogos en Alimentos (IFT, por sus siglas en
inglés) elaboro y presento este informe como parte de un contrato con la FDA. Contiene
respuestas a varias interrogantes planteadas por la FDA sobre alimentos
potencialmente peligrosos (PHF,) control de tiempo y temperatura por la seguridad de
los alimentos (alimentos con TCS). EI IFT reviso la evolucion del término PHF y
recomendo6 un cambio al control de tiempo y temperatura por la seguridad (TCS) de los
alimentos asi como un marco basado en la ciencia para la determinacion de la eficacia
de las tecnologias de procesamiento que producen alimentos de manera que no sean
potencialmente peligrosos/sin TCS.

El Panel de expertos en ciencia y tecnologia del IFT (IFT Science and Technology
Expert Panel) reviso los dos protocolos usados por NSF International y la Asociacion
Estadounidense deProductos Horneados (American Baking Association) para
determinar si un alimento es PHF y proponer un enfoque alternativo. El informe
examina los factores intrinsecos como ay, pH, potencial redox, antimicrobianos y
microorganismos competitivos tanto naturales como incorporados, y factores
extrinsecos como el envasado, atmdésferas, condiciones de almacenamiento, etapas de
procesamiento y tecnologias nuevas de preservacion que influyen en la proliferacion de
microbios. El informe también analiza los peligros microbianos relacionados con el
control de tiempo o temperatura de los alimentos por seguridad.
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El IFT desarrollé un marco que se puede usar para definir si un alimento es PHF
(alimento con TCS). Parte del marco incluye dos tablas que consideran interaccién
entre el pH y a, en un alimento, ya sea si el alimento esté crudo, termotratado o si esta
envasado. Si se requiere la evaluacion de productos, se discute la aplicacion de
pruebas de provocacion microbiolégicas (estudios de inoculacion) junto con programas
de modelado de agentes patdgenos y reformulacion de los alimentos. Este informe
cuenta con una lista de referencia exhaustiva.

J. Guia de la Comisién para la Igualdad de Oportunidades de Empleo de Estados
Unidos (EEOC, Equal Employement Opportunity Commision) , “How to Comply
with the Americans with Disabilities Act: A Guide for Restaurants and Other Food
Service Employers”[*Como cumplir con la Ley Estadounidense con
Discapacidades; una guia para restaurantes y otros empleadores de servicios
alimentarios”], 28 de octubre de 2004.

La guia se disefo para colaborar con los empleadores de restaurantes y otros servicios
de alimentos en el cumplimiento de las disposiciones de empleos de la Ley de
Estadounidenses con Discapacidades (ADA). La EEOC trabajoé exhaustivamente con la
Administracion de Medicamentos y Alimentos en el desarrollo de esta nueva
publicacion.

Se encuentra disponible en http://www.eeoc.gov/facts/restaurant _guide.html,
http://www.eeoc.gov/facts/restaurant_guide _summary.html y www.fda.gov, y cubre
temas como la manera en que las disposiciones del Cédigo de alimentos de la FDA,
sobre la restriccidon y exclusion de los empleados enfermos, interactua con los
requisitos de la ADA; los tipos de dependencias razonables, como por ejemplo el uso
de los animales de servicio; y lo que un empleador debe hacer en caso de que se
complete una acusacién por discriminacion contra la empresa del mismo.

El titulo | de la ADA prohibe la discriminacion en el empleo contra las personas con
discapacidades en el sector privado y los gobiernos estatales y locales, y las
prohibiciones de la Ley de Rehabilitacion contra la discriminacion por discapacidad en
el gobierno federal. La EEOC aplica el Titulo VII de la Ley de Derechos Civiles de 1964,
que prohibe la discriminacion en el empleo basada en la raza, color, religién, sexo y
origen nacional; la Ley contra la Discriminacion por Edad en el Empleo, que prohibe la
discriminacion contra las personas mayores de 40 anos; la Ley de Igualdad Salarial; y
secciones de la Ley de Derechos Civiles de 1991.

K. Guidance for Retail Facilities Regarding Beef Grinding Logs Tracking Supplier
Information [Guia para las instalaciones de venta al por menor con respecto a la
informacion de seguimiento del proveedor de los registros de molido de carne de
res]
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Este documento se puede encontrar en el sitio web como “Compliance Guidelines for
Establishments on the FSIS Microbiological Testing Program and Other Verification
Activities for Escherichia coli O157:H7” [Cumplimiento de pautas por parte de los
establecimientos del Programa de Pruebas Microbiolégicas de FSIS y otras actividades
de verificacién de Escherichia coli O157:H7” en
http://www.fsis.usda.gov/oppde/rdad/fsisdirectives/10.010.1.pdf. EI 7 de octubre de
2002, el USDA y el FSIS publicaron un Aviso del Registro Federal (67 FR 62332)
titulado E. coli O157:H7 Contamination of Beef Products [Contaminacion de productos
de carne de res por E. coli O157:H7], que se encuentra disponible en
http://frwebgate.access.gpo.gov/cgi-bin/getdoc.cgi?dbname=2002_reqister&docid=02-
25504-filed.pdf. En este aviso el organismo analiza sus puntos de vista sobre la
aplicacioén del reglamento del Sistema de analisis de peligros y puntos criticos de
control (HACCP) con respecto a la contaminacién por Escherichia coli (E. coli)
O157:H7.

EI USDA y el FSIS anunciaron que existen suficientes datos cientificos nuevos sobre
una mayor prevalencia de E. coli O157:H7 en vacunos vivos que se dirigen al matadero
y sobre su impacto en la salud publica; en vista de dichos datos se requiere que todos
los establecimientos que elaboran productos de carne de res crudos evaluen
nuevamente sus planes HACCP.

EI USDA y el FSIS tienen una preocupacion particular por la capacidad de los
establecimientos de efectuar una trazabilidad rapida y adecuada del producto
contaminado con E. coli O157:H7 que se encuentra en el comercio hasta su fuente y su
retiro del comercio. En marzo de 2004 el organismo emitié “FSIS Directive 10,010.1;
revision 1, Microbiological Testing Program and Other Verification Activities for
Escherichia coli O157:H7 in Raw Ground Beef Products and Raw Ground Beef
Components and Beef Patty Components” [“Directriz de FSIS 10,010.1; revision 1,
Programa de pruebas microbioldgicas y otras actividades de verificacion de Escherichia
coli O157:H7 en productos crudos de carne molida de res, componentes crudos de
carne molida de res y componentes de hamburguesas de carne de res”] que esta
disponible en http://frwebgate.access.gpo.gov/cgi-
bin/getdoc.cqi?dbname=2002_reqgister&docid=02-25504-filed.pdf. En esta directriz, el
organismo indicé que, con vigencia a partir del 17 de mayo de 2004, conduciria
pruebas de verificacion microbiolégica y muestreo de E. coli O157:H7 en productos de
carne molida de res en establecimientos, instalaciones de venta al por menor e
instalaciones de importacion que estan sometidas a inspecciones federales. Algunos de
los productos de los que probablemente se tomaran muestras y a los que se les
realizaran pruebas en instalaciones de venta al por menor son:

e productos de carne molida de res producidos de filetes y carne asada para
venta al por menor;
e elaboracion de cortes derivados a la venta al por menor;
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¢ |a carne molida de res que se elabora en establecimientos de venta al por
menor por medio de la mezcla de cortes hechos en la tienda y cortes
provenientes de establecimientos sometidos a inspecciones federales;

e carne molida de res irradiada mezclada con carne o aves no irradiadas.

Para facilitar la trazabilidad de los productos y cumplir con los requisitos reguladores, el
USDA y el FSIS esperan que las instalaciones de venta al por menor asi como los
establecimientos sometidos a inspecciones federales mantengan y proporcionen al
FSIS acceso a todos los registros correspondientes asociados al material fuente que se
usa para los productos de carne molida de res. En los casos en que el USDA y el FSIS
identifique E. coli O157:H7 en productos de carne molida de res y se requiera el retiro
de dichos productos, se facilitaran registros de molido para identificar la fuente del
producto y restringir el campo de retiro.

La siguiente informacién es adecuada para cumplir con los requisitos de transaccién
federal:

e El nombre o la descrpcién de los articulos comprados o recibidos.

e El nombre, la direccion y el numero de establecimiento del vendedor de los
articulos comprados o recibidos.

e El proveedor de numeros de lote y fechas de produccién de los articulos
comprados o recibidos.

e Cualquier otra informacién que sea util para el retiro rapido del producto
adulterado del mercado o comercio.

Ademas de las referencias citadas anteriormente, se listan otras referencias que
también proporcionan informacion:

1. Ley Federal de Inspeccion de la Carne (21 U.S.C. Sec. 642).

2. Titulo 9 del Cddigo de Reglamento Federal, seccion 320.1 Records
required to be kept [Registros que se deben conservar].

2.Departamento de Agricultura de los Estados Unidos, Servicio de Seguridad e
Inspeccién de los Alimentos, 13 de abril de 2004, Compliance Guidelines for
Establishments on the FSIS Microbiological Testing Program and Other
Verification Activities for Escherichia coli O157:H7 [Cumplimiento de pautas por
parte de los establecimientos del Programa de Pruebas Microbioldgicas de FSIS
y otras actividades de verificacion de Escherichia coli O157:H7]

http://www.fsis.usda.gov/OPPDE/rdad/fsisdirectives/10010 1/ecolio157h7dirquid4-
13-04.pdf.
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L. Recommended Guidelines for Permanent Outdoor Cooking Establishments
[Pautas recomendadas para los establecimientos de cocina al aire libre
permanente], 2003

Este documento se encuentra disponible en http://www.foodprotect.org/quides/ . Los
establecimientos de cocina al aire libre permanente (POCE, por sus siglas en inglés)
comprenden un amplio rango de instalaciones, desde las parrillas para barbacoas en
los balnearios hasta los alimentos preparados en fogatas en ranchos de
entretenimiento, como los asados de cerdo y los picnic playeros en que se cuecen
almejas, y los servicios de alimentos con multiples menus de los parques tematicos y
de atracciones. Es fundamental que los requisitos de los equipos y las instalaciones
fisicas se basen en la revision del menu con los ingredientes que se prepararan,
cocinaran, mantendran y serviran. Gran parte de estos POCE constituyen operaciones
de gran riesgo, que implican una extensa preparacion de ingredientes crudos: procesos
como la coccion, mantenimiento de calor y frio, y recalentamiento de alimentos
potencialmente peligrosos (control de tiempo y temperatura por la seguridad de los
alimentos). Estas pautas proporcionan los fundamentos en que se pueden basar las
autoridades reguladores al momento de evaluar y permitir el funcionamiento de los
establecimientos de cocina al aire libre permanente.

M. Comprehensive Guidelines for Food Recovery Programs [Pautas integrales para
los programas de recuperacion de alimentos]

Los programas de recuperaciéon de alimentos reunen los alimentos de las producciones
comerciales y los canales de distribucién y los redistribuyen a las personas
necesitadas. Las organizaciones publicas, privadas y sin fines de lucro realizan
acciones para recuperar los alimentos a nivel nacional. El objetivo principal de los
programas de recuperacion de alimentos es reunir alimentos saludables y seguros
donados de fuentes comerciales, con el objetivo de acabar con el hambre de los
desamparados.

Con el apoyo de ambos partidos, el Congreso aprobo la Ley del Buen Samaritano de
Bill Emerson en 1996. La ley se disefio para promover la donacion de alimentos y
abarrotes a las organizaciones sin fines de lucro, como los refugios para los
desamparados, comedores de beneficencia e iglesias que distribuyen los alimentos a
las personas necesitadas. La Ley del Buen Samaritano de Bill Emerson favorece la
recuperacion de alimentos al limitar la responsabilidad de los donantes solo a
situaciones donde existe una grave negligencia o una falta intencional.

Las Pautas tienen como objetivo ser una guia para aquellos que quieren participar
como donantes en los programas de recuperacion de alimentos y operaciones
receptoras, como también para aquellas personas como los reguladores o inspectores
pares que se encargan de supervisar el cumplimiento de los estandares.
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Las Pautas también guian en la implementacion de programas de recuperacion de
alimentos, en las formas de contribuir con estos programas, en la eleccion de los socios
adecuados y en el establecimiento de las bases para un programa exitoso. Esto implica
las disposiciones de seguridad de los alimentos en conjunto con el Cédigo de alimentos
de la FDA, las pautas para supervisar los programas de recuperacion de alimentos y el
manejo de las donaciones de animales de caza. Para mantener de forma simple los
registros, las Pautas contienen formularios sencillos disefados para facilitar la gestidn
de diversos aspectos de los programas de recuperacion de alimentos.

Para obtener mayor informacién, consulte Comprehensive Guidelines for Food
Recovery Programs [Pautas integrales para los programas de recuperacion de
alimentos] disponible a través del sitio Web de la Conferencia para la Proteccion de
Alimentos en http://www.foodprotect.org/guides/

N. Retail Food Protection Program Information Manual. [Manual de Informacion del
Programa de Proteccion de Alimentos de Venta al por Menor]: Storage and
Handling of Tomatoes, 2007 [Almacenamiento y manipulacién de tomates].

Se puede acceder a este documento en el siguiente sitio Web:

http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/RetailFoodProtection/IndustryandReqgulatoryAssist
anceandTrainingResources/ucm113843.htm.

The Retail Food Protection Program Information Manual, Storage and Handling of
Tomatoes [Manual de informacion del programa, proteccion de alimentos de venta al
por menor, almacenamiento y manipulacion de tomates]; este manual proporciona las
practicas seguras acerca del almacenamiento y manipulacién de los tomates picados y
los criterios adicionales que incorporan a los tomates picados en la definicion de
alimentos potencialmente peligrosos (control de tiempo y temperatura por la seguridad
de los alimentos) en el Codigo de alimentos de 2005. Historicamente, las frutas y
verduras crudas se han considerado como alimentos no PHF (alimentos no TCS), salvo
que estuvieran implicados epidemiolégicamente en brotes de enfermedades
transmitidas por los alimentos y que puedan fomentar el crecimiento de bacterias
patégenas en la ausencia de un control de temperatura. Desde 1990, se han asociado
a diferentes variedades de tomates al menos 12 brotes de enfermedades transmitidas
por los alimentos a nivel de estados. Desde el ano 1998 hasta 2006, los brotes
asociados con los tomates representaron el 17% de los brotes relacionados con frutas
y verduras que se reportaron a la FDA. La salmonella ha sido el agente patdégeno de
preocupacion asociado en gran parte con los brotes en los tomates. Se proporcionan
recomendaciones para prevenir la contaminacion en las instalaciones de alimentos y en
las tiendas de venta al por menor de alimentos y para reducir el crecimiento de
bacterias patdégenas cuando ya se ha producido la contaminacion de tomates frescos
(sin importar la ubicacion donde se produjo la contaminacion).
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O. Retail Food Protection Program Information Manual: Recommendations to Food
Establishments for Serving or Selling Cut Leafy Greens [Manual de Informacion del
Programa de Proteccion de Alimentos de Venta al por Menor: Recomendaciones para
establecimientos de alimentos en el servicio o venta de hortalizas verdes picadas].

Este documento se encuentra disponible en: http://www.fda.gov/RetailFoodProtection.

Tras el seguimiento a 24 brotes a nivel de estados entre 1998 y 2008, las hortalizas
verdes picadas se incorporaron a la definicion de los alimentos potencialmente
peligrosos que requieren un control de tiempo y temperatura por seguridad (TCS, por
sus siglas en inglés). El término utilizado en la definicion comprende una variedad de
lechugas y hortalizas verdes picadas. Los productos agricolas crudos (RAC, por sus
siglas en inglés) que no se procesan o se cortan en el lugar, se excluyen de la
definicion de hortalizas verdes picadas. Las hierbas como el cilantro o perejil tampoco
se consideran como hortalizas verdes picadas. El pH, la actividad del agua, la humedad
disponible y los nutrientes de las hortalizas verdes picadas, fomentan el crecimiento de
agentes patdgenos que se transmiten por los alimentos y la refrigeracion a 41 °F (5 °C)
0 menos, inhibe el crecimiento y elimina gradualmente algunos agentes patégenos
como E. coli O157:H7. La Salmonella, E. coli O157:H7 y Listeria monocytogenes, una
vez que se adhieren a la superficie o se internan en las superficies de las hortalizas
verdes picadas, se eliminan solo a través de desinfectantes quimicos. Se incluye en
este documento las instrucciones para la manipulacién de las hortalizas verdes durante
la compra y recepcién, almacenamiento, manejo de las frutas y verduras crudas por
parte de los empleados que manipulan alimentos, lavado de las frutas y verduras
crudas, preparacion y exhibicion para la venta o servicio.

P. Employee Health and Personal Hygiene Handbook [Manual de salud e higiene
personal de empleados].

Este documento se encuentra disponible en:

http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/RetailFoodProtection/IndustryandRegulatoryAssist
anceandTrainingResources/ucm113827.htm .
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El Manual de salud e higiene personal de empleados se desarroll6 para fomentar las
practicas y conductas que pueden ayudar a prevenir a los empleados que manipulan
alimentos a propagar agentes patdgenos a través de los alimentos. La informacién se
proporciona en un formato de preguntas y respuestas e incluye referencias rapidas a
formularios y tablas que pueden ser utiles para los establecimientos de servicios de
alimentos, de venta de alimentos de venta al por menor y para la comunidad de la salud
publica, cuando capacitan a personal y abordan tematicas de higiene y salud de los
empleados. Este manual destaca una combinacion de tres intervenciones que pueden
ser eficaces en la prevencion de la transmision de virus y bacterias transmitidas por los
alimentos en los establecimientos de alimentos. Estas intervenciones incluyen: (a) la
restriccion o exclusion del trabajo con alimentos a los empleados que manipulan
alimentos y se encuentran enfermos; (b) la realizacion de procedimientos apropiados
de lavado de manos; y (c) la eliminacién del contacto a mano descubierta con
alimentos que estén listos para su consumo (RTE, por sus siglas en inglés). El uso
simultaneo de cada intervencién ayudara a prevenir la transmision de virus, bacterias y
ooquistes de protozoos de los empleados a los consumidores a través de alimentos
contaminados. Tenga en consideracién que las recomendaciones no se pueden
interpretar como un dictamen médico o instrucciones para diagnosticar una
afeccion. La persona a cargo y el empleado que manipula alimentos siempre
debe buscar atencion médica profesional segun corresponda la situacion.

Q. Risk Assessment Process and Spreadsheet to Redesignate Food Code
Provisions [Proceso de evaluacion de riesgos y tabla para redesignar las disposiciones
del Cédigo de alimentos].

Estos documentos se pueden encontrar en: http://www.fda.gov/RetailFoodProtection.

La FDA desarrollé un conjunto de definiciones y un proceso de evaluacién de riesgos
cualitativos para redesignar las disposiciones del Codigo de alimentos y trabajar con el
Comité de Articulos Criticos CFP de las partes interesadas para intercambiar
opiniones. Se cambiaron los términos “critico” y “no critico” de las designaciones de
riesgos a "articulo prioritario”, “articulo prioritario basico” y “articulo fundamental”, para
vincular las disposiciones con los riesgos asociados a las lesiones o enfermedades
transmitidas por los alimentos. El método utilizado se describe en “Risk Assessment
Process to Redesignate Food Code Provisions” [Proceso de evaluacion de riesgos
para redesignar las disposiciones del Codigo de alimentos] y el proceso de toma de
decisiones se registrd en una hoja de calculo Excel para una mayor transparencia. El
proceso de toma de decisiones sobre la evaluacién de riesgos que se explica en las
instrucciones, sefala los fundamentos cientificos que se usaron para cada
redesignacion. Es coherente internamente y con las publicaciones revisadas por los
pares.
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El proceso considero los riesgos generales y especificos que pretende abordar cada
disposicion. La primera designacion de riesgos se baso en las definiciones de “articulo
prioritario”, “articulo prioritario basico” y “articulo fundamental", con el fin de mostrar
directamente cémo la disposicion elimind, previno o redujo, a un nivel aceptable, los
riesgos asociados con enfermedades o lesiones transmitidas por los alimentos. Para
mejorar aun mas la designacioén, se examinoé también la virulencia y gravedad del
riesgo en ausencia de un control. También se consideraron factores asociados (como
los factores contaminantes, factores de proliferacion y amplificacién, factores de
supervivencia y métodos de preparacion), identificados en los brotes transmitidos por
los alimentos que se informaron a los Centros para el Control y la Prevencion de
Enfermedades. La designacion sobre los riesgos se reevalud en términos de cumplir la
definicion, las caracteristicas de los posibles riesgos, el tamafio y la cantidad de brotes
provocados por un riesgo, en conjunto con la no aplicacion de la disposicién de este
Cddigo y los factores asociados. La determinacion final se basé en el término que
definia de mejor forma tal disposicién y tomandose en cuenta la gravedad e infectividad
del riesgo. En la hoja de célculo se incluyen mas comentarios y referencias para
explicar o fomentar esta determinacion.

R. Parameters for Determining Inoculated Pack/Challenge Study Protocols
[Parametros para determinar los protocolos del grupo inoculado/estudio de
desafio].

El Comité Nacional Consultivo en Criterios Microbioldgicos para Alimentos de los
Estados Unidos (NACMCF, por sus siglas en inglés), en respuesta a las preguntas
planteadas por la FDA, desarroll6 pautas para realizar estudios de provocacion sobre la
inhibiciéon de crecimiento de agentes patégenos y estudios de inactivacion en varios
tipos de alimentos. Las pautas se encuentran disponibles en:
http://www.fsis.usda.gov/PDF/NACMCF Inoculated Pack 2009F.pdf

Este documento se cred para ser utilizado en la industria de los alimentos, ademas de
los procesadores de alimentos, operadores de servicio de alimentos y vendedores de
venta al por menor de alimentos; reguladores de seguridad de alimentos estatales y
locales; funcionarios de la salud publica; laboratorios de analisis de alimentos y las
autoridades de procesos. Este documento se enfocé y limitd a la inactivacion
bacteriana e inhibicion del crecimiento, y no entrega recomendaciones especificas con
respecto a la salud publica. EI Comité Nacional Consultivo en Criterios Microbiologicos
para Alimentos de los Estados Unidos concluyd que los estudios de desafio se deben
disefiar en consideracion con los avances mas actuales en metodologias, con la
postura actual sobre los agentes patégenos de preocupacion y con la comprension de
las condiciones de preparacion, variabilidad y almacenamiento de los alimentos. Los
estudios se deben completar y evaluar bajo la orientacion de un microbi6logo experto y
en un laboratorio calificado y deben incluir analisis de datos y un disefio estadistico
apropiado.
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Este documento proporciona pautas sobre la eleccién de los microorganismos a
estudiar, la preparacion y nivel del in6culo, métodos de inoculacion, temperatura y
tiempo de incubacion, consideraciones de muestreo e interpretacion de los resultados
de los estudios. También se dan ejemplos de estudios de inactivacién e inhibicion de
crecimiento que se disenaron adecuadamente. El informe del Comité Nacional
Consultivo en Criterios Microbiolégicos para Alimentos de los Estados Unidos también
proporciona, con tablas y apéndices, las fuentes de los métodos de laboratorios
aceptados, las consideraciones para seleccionar un laboratorio, los agentes patégenos
de preocupacién con métodos de control para las diferentes categorias de productos
alimenticios, las definiciones relevantes del Cédigo de alimentos y las listas de
verificacidon de los productos alimenticios que ponen a prueba al protocolo. Ademas,
sefala la experiencia minima recomendada para disenar, realizar y evaluar los estudios
microbioldgicos; los potenciales agentes patdogenos de preocupacion para estudios de
crecimientos basados en el pH y ay; los ejemplos de modelos de inactivacion y
crecimiento matematico y su aplicacion en diferentes alimentos; los rangos de
crecimiento de agentes patégenos usados en programas de modelado de agentes
patogenos y en ComBase; y los limites de crecimiento cuando otras condiciones estan
casi optimas.

4. PAUTAS DE DEFENSA DE LOS ALIMENTOS DESDE LA FUENTE DE ORIGEN
HASTA LA MESA

A continuacion, se sefiala un resumen con los recursos disponibles acerca de la
defensa de los alimentos que puede ser de interés para la comunidad de los alimentos
a nivel de venta al por menor o0 de servicio. La lista de a continuacion no abarca todos los
aspectos. Contiene vinculos de publicaciones de agencias reguladoras federales
(principalmente de la FDA, CDC y USDA) y sectores de la industria, cuya informacion
puede ser de interés para los reguladores, industria y consumidores. La
responsabilidad de actualizar los sitios Web recae en las organizaciones indicadas, que
se encuentran actualizadas hasta el Codigo de alimentos impreso de 2005.

Publicaciones de la FDA:

Estos documentos guias identifican los tipos de medidas preventivas que pueden tomar
los establecimientos de alimentos y los operadores de procesamiento de alimentos
para minimizar el riesgo de que los alimentos puedan ser objeto de manipulacién
indebida o de otras acciones malintencionadas, delictivas o terroristas.

e Retail Food Stores and Food Service Establishments [Tiendas de venta al por
menor de venta de alimentos y establecimientos de servicios de alimentos]:
Food Security Preventive Measures Guidance [Orientacion sobre medidas
preventivas de seguridad de los alimentos] en
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatorylnformation/GuidanceDocu
ments/FoodDefenseandEmergencyResponse/ucm082751.htm
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Food Producers, Processors, and Transporters [Productores, procesadores y
transportistas de alimentos]: Food Security Preventive Measures Guidance
[Orientacién sobre medidas preventivas de seguridad de los alimentos] en
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatorylnformation/GuidanceDocu
ments/FoodDefenseandEmergencyResponse/ucm083075.htm

Dairy Farms, Bulk Milk Transporters, Bulk Milk Transfer Stations and Fluid
Milk Processors Food Security Preventive Measures Guidance [Orientacion
sobre medidas preventivas de seguridad de los alimentos con respecto a las
granjas lecheras, transportistas de leche a granel, estaciones de transferencia
de leche a granel y procesadores de leche liguida] en
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatorylnformation/GuidanceDocu
ments/FoodDefenseandEmergencyResponse/ucm083049.htm .

Importers and Filers [Importadores e intermediarios]: Food Security
Preventive Measures Guidance [Orientacion sobre medidas preventivas de
seguridad de los alimentos] en:
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatorylnformation/GuidanceDocu
ments/FoodDefenseandEmergencyResponse/ucm078978.htm .

Ley contra el Bioterrorismo de 2002 en:
http://www.fda.gov/Requlatorylnformation/Legislation/lucm148797.htm .

Publicaciones del USDA:

Food Safety and Inspection Service (FSIS) Security Guidelines for Food
Processors [Pautas de seguridad para los procesadores de alimentos del
Servicio de Seguridad e Inspeccion de los alimentos (FSSI)] en
http://www.fsis.usda.gov/Food Defense & Emergency Response/FSIS Security G
uidelines_for Food Processors/index.asp

FSIS Guidelines “Keep America’s Food Safe” [Pautas FSIS “Mantenga
seguros los alimentos en los Estados Unidos”] en
http://www.fsis.usda.gov/Food Defense & Emergency Response/Keep Americas
Food_ Safe/index.asp .

Esta guia se cred para ayudar a los transportistas, operadores de bodegas,
distribuidores, de venta al por menor y trabajadores en restaurantes junto con mejoras
en sus programas de seguridad, para proteger aun mas el suministro de alimentos
de la contaminacién por actos delictuales o terroristas.
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FSIS Safety and Security Guidelines for the Transportation and Distribution of
Meat, Poultry and Egg Products [Pautas de seguridad de FSIS para el
transporte y distribucion de carnes, aves y productos derivados del huevo] en:
http://www.fsis.usda.gov/OA/topics/transportguide.htm .

Esta pauta contiene recomendaciones que garantizan la seguridad de los productos
alimenticios en todas las etapas del proceso de distribucion.

Para obtener mas informacién sobre las publicaciones de las pautas de seguridad
de los alimentos de FSIS, dirijase a la siguiente direcciéon Web
http://www.fsis.usda.gov.

Publicaciones de la industria:

e Asociacion Nacional de Restaurantes (National Restaurant Association). La
informacion para los restaurantes se puede encontrar en el sitio Web de la
Asociacion Nacional de Restaurantes en http://www.restaurant.org.

e El sitio Web con los recursos e informaciéon de seguridad de Food Marketing
Institute (FMI) en http://www.fmi.org/foodsafety/ permite el acceso a informacion
y pautas de seguridad que apuntan especificamente a los vendedores de venta al
por menor de alimentos.

Pautas para responder ante emergencias de alimentos:

La informacion de preparacion y respuesta ante una emergencia de los Centros
para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC) se puede encontrar en
http://www.bt.cdc.gov/.

Publicacion sobre emergencias de alimentos del Servicio de Alimentos y Nutricion
perteneciente a USDA Responding to a Food Recall [Respuesta a una llamada
por una emergencia de alimentos] en

http://www.fns.usda.gov/fns/food foodsafety.htm .

Oficina de Operaciones de Emergencia de FDA al 301-443-1240 para productos
regulados por la FDA y Centro de Servicio Técnico de FSIS al 1-800-233-3935 para
productos regulados por el USDA.
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Pauta de seguridad de los alimentos y de emergencia de interés para las
escuelas:

A Biosecurity Checklist for School Foodservice: [Lista de verificacion de
bioseguridad para los servicios de alimentos de las escuelas] Developing a
Biosecurity Management Plan [Desarrollo de un plan de gestion de
bioseguridad].

Este documento pertenece al Servicio de Alimentos y Nutricion del USDA y
proporciona informacién para los jefes de servicios de alimentos de las escuelas. Se
encuentra disponible en el sitio Web de Sistemas de Recursos de comidas sanas
para las escuelas en

http://schoolmeals.nal.usda.gov/Safety/FNSFoodSafety.htm. El vinculo exacto de la
lista de verificacion es http://healthymeals.nal.usda.gov/hsmrs/biosecurity.pdf .
Actualmente, la lista de verificacion se encuentra disponible sélo en formato
electronico.

Publicacion sobre emergencias de alimentos del Servicio de Alimentos y Nutricion
perteneciente a USDA Emergency Readiness Plan [Plan de preparacion para las
emergencias]. A Guide for the School Foodservice Operation [Pauta para las
operaciones de servicios de alimentos de las escuelas] en:
http://healthymeals.nal.usda.gov/nal_display/index.php?info_center=14&tax_level=3
&tax_subject=265&topic_id=1289&level3 id=5223

o en vinculo directo al documento:
http://www.olemiss.edu/depts/nfsmi/information/e-readinessquide.pdf

Pautas de defensa de interés para los consumidores:

Food Safety and Security: [Seguridad de los alimentos] What Consumers Need
to Know [Lo que los consumidores deben saber], en
http://www.fsis.usda.gov/OA/topics/foodsec _cons.htm.

Food Tampering [Manipulacién de los alimentos]: An Extra Ounce of Caution
[Una onza extra de precaucién], en
http://www.fda.gov/Food/ResourcesForYou/Consumers/ucm079137.htm
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